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Anhang 4G – Teil 2 

Verträglichkeit 

ROS1 SE 



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ejection fraction 

decreased

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 6 3 50,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 3 50,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ejection fraction 

decreased

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 3 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Electrocardiogram 

QT prolonged

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Electrocardiogram 

QT prolonged

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Electrocardiogram 

QT prolonged

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SEROS1_AES11ALL.xls

22SEP2019 12:30
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Foot fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Humerus fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Rib fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Humerus fracture 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 1 20,00 0 0,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00

Foot fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Humerus fracture 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 1 33,33 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Rib fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 6 31,58 1 5,26 0 0,00 12 63,16 0 0,00 0 0,00

Amnesia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 3 50,00 1 16,67 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

Confusional state 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Disturbance in 

attention

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Hallucination 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Memory impairment 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 9 1 11,11 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 88,89 7 87,50 1 12,50 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

5 1 20,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 3 75,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Confusional state 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Delirium 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 31 2 6,45 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 29 93,55 13 44,83 2 6,90 0 0,00 14 48,28 0 0,00 0 0,00

Amnesia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

12 1 8,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 91,67 6 54,55 2 18,18 0 0,00 3 27,27 0 0,00 0 0,00

Confusional state 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

Delirium 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Disturbance in 

attention

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Hallucination 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Memory impairment 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering 

or resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SEROS1_AESI1SAE.xls

22SEP2019 12:30
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 9 42,86 0 0,00 0 0,00 12 57,14 0 0,00 0 0,00

Neuralgia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Neuropathy 

peripheral

15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 6 40,00 0 0,00 0 0,00 9 60,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral motor 

neuropathy

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

sensory 

neuropathy

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Neuropathy 

peripheral

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

sensory 

neuropathy

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 25 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 100,00 11 44,00 0 0,00 0 0,00 14 56,00 0 0,00 0 0,00

Neuralgia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Neuropathy 

peripheral

17 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 17 100,00 7 41,18 0 0,00 0 0,00 10 58,82 0 0,00 0 0,00

Peripheral motor 

neuropathy

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

sensory 

neuropathy

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 38 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 38 100,00 24 63,16 2 5,26 2 5,26 10 26,32 0 0,00 0 0,00

Dysaesthesia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hyperaesthesia 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 6 75,00 1 12,50 0 0,00 1 12,50 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 4 57,14 0 0,00 1 14,29 2 28,57 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 12 57,14 1 4,76 1 4,76 7 33,33 0 0,00 0 0,00

2 Total 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 2 25,00 2 25,00 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 4 57,14 0 0,00 1 14,29 2 28,57 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hyperaesthesia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 47 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 47 100,00 29 61,70 2 4,26 4 8,51 12 25,53 0 0,00 0 0,00

Dysaesthesia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hyperaesthesia 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 7 77,78 1 11,11 0 0,00 1 11,11 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 2 25,00 2 25,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 28 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 28 100,00 16 57,14 1 3,57 2 7,14 9 32,14 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering 

or resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not 

recovered or 

not resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 25 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 100,00 12 48,00 0 0,00 1 4,00 12 48,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 1 12,50 3 37,50 0 0,00 0 0,00

Balance disorder 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 4 36,36 0 0,00 0 0,00 7 63,64 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

2 Total 5 1 20,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 3 75,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Balance disorder 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 31 2 6,45 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 29 93,55 15 51,72 0 0,00 2 6,90 12 41,38 0 0,00 0 0,00

Ataxia 11 1 9,09 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 90,91 5 50,00 0 0,00 2 20,00 3 30,00 0 0,00 0 0,00

Balance disorder 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 5 41,67 0 0,00 0 0,00 7 58,33 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 8 1 12,50 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 87,50 5 71,43 0 0,00 0 0,00 2 28,57 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SEROS1_AESI4SAE.xls

22SEP2019 12:31
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 2 28,57 0 0,00 0 0,00

Bronchitis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

2 Total 26 1 3,85 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 96,15 23 92,00 0 0,00 0 0,00 2 8,00 0 0,00 0 0,00

Bronchitis 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Respiratory tract 

infection

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

13 1 7,69 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 92,31 11 91,67 0 0,00 0 0,00 1 8,33 0 0,00 0 0,00

3 Total 8 6 75,00 4 66,67 0 0,00 1 16,67 1 16,67 0 0,00 0 0,00 2 25,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 2 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 4 4 100,00 3 75,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 42 8 19,05 5 62,50 0 0,00 1 12,50 1 12,50 0 0,00 0 0,00 34 80,95 30 88,24 0 0,00 0 0,00 4 11,76 0 0,00 0 0,00

Bronchitis 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

9 1 11,11 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 88,89 8 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 5 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 6 5 83,33 3 60,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 16,67 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Respiratory tract 

infection

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

16 1 6,25 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 93,75 13 86,67 0 0,00 0 0,00 2 13,33 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 6 6 100,00 4 66,67 0 0,00 1 16,67 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 4 4 100,00 3 75,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 8 8 100,00 5 62,50 0 0,00 1 12,50 1 12,50 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 5 5 100,00 3 60,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 61 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 61 100,00 21 34,43 7 11,48 4 6,56 29 47,54 0 0,00 0 0,00

Face oedema 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Fluid retention 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Generalised 

oedema

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Localised oedema 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 2 28,57 0 0,00 1 14,29 4 57,14 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 38 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 38 100,00 10 26,32 6 15,79 3 7,89 19 50,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

swelling

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 2 33,33 1 16,67 0 0,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 15 71,43 0 0,00 3 14,29 3 14,29 0 0,00 0 0,00

Fluid retention 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Generalised 

oedema

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 8 61,54 0 0,00 3 23,08 2 15,38 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

swelling

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

swelling

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 84 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 84 100,00 37 44,05 7 8,33 8 9,52 32 38,10 0 0,00 0 0,00

Face oedema 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Fluid retention 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Generalised 

oedema

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Localised oedema 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 6 54,55 0 0,00 1 9,09 4 36,36 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 52 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 52 100,00 18 34,62 6 11,54 7 13,46 21 40,38 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Missing or 
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Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

Peripheral 

swelling

9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 4 44,44 1 11,11 0 0,00 4 44,44 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 7 43,75 0 0,00 0 0,00 9 56,25 0 0,00 0 0,00

Diplopia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Vision blurred 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00 6 54,55 0 0,00 0 0,00

Visual impairment 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

2 Total 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00

Diplopia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Vision blurred 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 7 36,84 0 0,00 0 0,00 12 63,16 0 0,00 0 0,00

Diplopia 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Vision blurred 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 5 38,46 0 0,00 0 0,00 8 61,54 0 0,00 0 0,00

Visual impairment 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 7 77,78 0 0,00 0 0,00 2 22,22 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 10 90,91 0 0,00 0 0,00 1 9,09 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 100,00 21 80,77 0 0,00 0 0,00 5 19,23 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 7 63,64 0 0,00 0 0,00 4 36,36 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 14 93,33 0 0,00 0 0,00 1 6,67 0 0,00 0 0,00

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering 

or resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not 

recovered or 

not resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 31 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 31 100,00 13 41,94 1 3,23 2 6,45 15 48,39 0 0,00 0 0,00

Fatigue 31 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 31 100,00 13 41,94 1 3,23 2 6,45 15 48,39 0 0,00 0 0,00

2 Total 15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 10 66,67 0 0,00 1 6,67 4 26,67 0 0,00 0 0,00

Fatigue 15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 10 66,67 0 0,00 1 6,67 4 26,67 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Fatigue 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 47 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 47 100,00 23 48,94 1 2,13 3 6,38 20 42,55 0 0,00 0 0,00

Fatigue 47 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 47 100,00 23 48,94 1 2,13 3 6,38 20 42,55 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SEROS1_AESI9ALL.xls

22SEP2019 12:29
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 2 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

EJECTION FRACTION 

DECREASED

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 4 2 50,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

EJECTION FRACTION 

DECREASED

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 9 4 44,44 2 50,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 1 25,00 5 55,56 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 4 2 50,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

EJECTION FRACTION 

DECREASED

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 4 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SEROS1_AES11ALL.xls

27NOV2019 22:11
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00

ANKLE FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

FOOT FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HUMERUS FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RIB FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 5 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 1 25,00 2 50,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

HUMERUS FRACTURE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

JAW FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TIBIA FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 11 1 9,09 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 10 90,91 4 40,00 2 20,00 0 0,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00

ANKLE FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

FOOT FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HUMERUS FRACTURE 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

JAW FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RIB FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

2 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TIBIA FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day
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with 
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Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SEROS1_AES12SAE.xls

27NOV2019 22:17

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 47 1 2,13 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 46 97,87 24 52,17 0 0,00 0 0,00 22 47,83 0 0,00 0 0,00

AMNESIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 3 42,86 0 0,00 0 0,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 5 55,56 0 0,00 0 0,00 4 44,44 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 7 1 14,29 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 85,71 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DISTURBANCE IN 

ATTENTION

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

AUDITORY

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

VISUAL

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MEMORY IMPAIRMENT 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 2 16,67 0 0,00 0 0,00 10 83,33 0 0,00 0 0,00

2 Total 16 1 6,25 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 93,75 13 86,67 1 6,67 0 0,00 1 6,67 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

6 1 16,67 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 83,33 4 80,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

AUDITORY

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

VISUAL

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MEMORY IMPAIRMENT 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 6 3 50,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 50,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DISORIENTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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MENTAL STATUS 

CHANGES

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 69 5 7,25 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 64 92,75 38 59,38 1 1,56 0 0,00 25 39,06 0 0,00 0 0,00

AMNESIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 3 42,86 0 0,00 0 0,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

16 2 12,50 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 87,50 9 64,29 1 7,14 0 0,00 4 28,57 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 13 1 7,69 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 92,31 10 83,33 0 0,00 0 0,00 2 16,67 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 5 1 20,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DISORIENTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

DISTURBANCE IN 

ATTENTION

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

AUDITORY

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

VISUAL

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MEMORY IMPAIRMENT 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 2 15,38 0 0,00 0 0,00 11 84,62 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 5 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 35 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 35 100,00 17 48,57 1 2,86 1 2,86 16 45,71 0 0,00 0 0,00

NEURALGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NEUROPATHY 

PERIPHERAL

19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 8 42,11 1 5,26 1 5,26 9 47,37 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL MOTOR 

NEUROPATHY

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 8 61,54 0 0,00 0 0,00 5 38,46 0 0,00 0 0,00

2 Total 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 6 60,00 0 0,00 1 10,00 3 30,00 0 0,00 0 0,00

NEURALGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

NEUROPATHY 

PERIPHERAL

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL MOTOR 

NEUROPATHY

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 46 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 46 100,00 24 52,17 1 2,17 2 4,35 19 41,30 0 0,00 0 0,00

NEURALGIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

NEUROPATHY 

PERIPHERAL

22 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 22 100,00 11 50,00 1 4,55 1 4,55 9 40,91 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL MOTOR 

NEUROPATHY

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 1 25,00 0 0,00 1 25,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 100,00 11 61,11 0 0,00 0 0,00 7 38,89 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 75 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 75 100,00 42 56,00 4 5,33 2 2,67 27 36,00 0 0,00 0 0,00

DYSAESTHESIA 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 7 53,85 1 7,69 0 0,00 5 38,46 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 6 50,00 1 8,33 1 8,33 4 33,33 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 45 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 45 100,00 25 55,56 2 4,44 1 2,22 17 37,78 0 0,00 0 0,00

2 Total 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 10 71,43 0 0,00 2 14,29 2 14,29 0 0,00 0 0,00

DYSAESTHESIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 9 75,00 0 0,00 1 8,33 2 16,67 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 90 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 90 100,00 53 58,89 4 4,44 4 4,44 29 32,22 0 0,00 0 0,00

DYSAESTHESIA 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 8 57,14 1 7,14 0 0,00 5 35,71 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 6 46,15 1 7,69 2 15,38 4 30,77 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 57 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 57 100,00 34 59,65 2 3,51 2 3,51 19 33,33 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 32 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 32 100,00 17 53,13 0 0,00 1 3,13 14 43,75 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 6 66,67 0 0,00 1 11,11 2 22,22 0 0,00 0 0,00

BALANCE DISORDER 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 7 50,00 0 0,00 0 0,00 7 50,00 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 4 44,44 0 0,00 0 0,00 5 55,56 0 0,00 0 0,00

2 Total 9 1 11,11 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 88,89 7 87,50 0 0,00 1 12,50 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

BALANCE DISORDER 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 42 2 4,76 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 40 95,24 24 60,00 0 0,00 2 5,00 14 35,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 15 1 6,67 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 93,33 10 71,43 0 0,00 2 14,29 2 14,29 0 0,00 0 0,00

BALANCE DISORDER 15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 8 53,33 0 0,00 0 0,00 7 46,67 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 12 1 8,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 91,67 6 54,55 0 0,00 0 0,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SEROS1_AESI4SAE.xls

27NOV2019 22:14
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 11 84,62 0 0,00 0 0,00 2 15,38 0 0,00 0 0,00

BRONCHITIS 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 28 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 28 100,00 26 92,86 0 0,00 0 0,00 2 7,14 0 0,00 0 0,00

BRONCHITIS 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RESPIRATORY TRACT 

INFECTION

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 10 90,91 0 0,00 0 0,00 1 9,09 0 0,00 0 0,00

3 Total 14 11 78,57 9 81,82 0 0,00 1 9,09 1 9,09 0 0,00 0 0,00 3 21,43 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 4 3 75,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 7 6 85,71 5 83,33 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 14,29 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 56 12 21,43 9 75,00 0 0,00 1 8,33 1 8,33 0 0,00 1 8,33 44 78,57 40 90,91 0 0,00 0 0,00 4 9,09 0 0,00 0 0,00

BRONCHITIS 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 9 90,00 0 0,00 0 0,00 1 10,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

10 1 10,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 90,00 9 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 7 3 42,86 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 4 57,14 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 10 7 70,00 5 71,43 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00 1 14,29 3 30,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RESPIRATORY TRACT 

INFECTION

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

17 1 5,88 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 94,12 14 87,50 0 0,00 0 0,00 2 12,50 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 11 11 100,00 9 81,82 0 0,00 1 9,09 1 9,09 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 3 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 6 6 100,00 5 83,33 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 12 12 100,00 9 75,00 0 0,00 1 8,33 1 8,33 0 0,00 1 8,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 3 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 7 7 100,00 5 71,43 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 99 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 99 100,00 45 45,45 6 6,06 7 7,07 40 40,40 1 1,01 0 0,00

FACE OEDEMA 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FLUID RETENTION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOCALISED OEDEMA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 4 57,14 0 0,00 1 14,29 2 28,57 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 70 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 70 100,00 25 35,71 5 7,14 6 8,57 33 47,14 1 1,43 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 3 37,50 1 12,50 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 30 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 30 100,00 24 80,00 0 0,00 3 10,00 3 10,00 0 0,00 0 0,00

FLUID RETENTION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOCALISED OEDEMA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 20 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 100,00 15 75,00 0 0,00 3 15,00 2 10,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 7 1 14,29 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 85,71 3 50,00 0 0,00 2 33,33 1 16,67 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 136 1 0,74 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 135 99,26 72 53,33 6 4,44 12 8,89 44 32,59 1 0,74 0 0,00

FACE OEDEMA 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FLUID RETENTION 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

11 1 9,09 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 90,91 9 90,00 0 0,00 0 0,00 1 10,00 0 0,00 0 0,00

LOCALISED OEDEMA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day
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Non Serious: 
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OEDEMA 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 8 72,73 0 0,00 1 9,09 2 18,18 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 92 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 92 100,00 41 44,57 5 5,43 10 10,87 35 38,04 1 1,09 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 5 41,67 1 8,33 1 8,33 5 41,67 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SEROS1_AESI6SAE.xls

27NOV2019 22:14
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 25 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 100,00 14 56,00 0 0,00 0 0,00 11 44,00 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

VISION BLURRED 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 10 52,63 0 0,00 0 0,00 9 47,37 0 0,00 0 0,00

VISUAL IMPAIRMENT 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

2 Total 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

VISION BLURRED 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

VISUAL IMPAIRMENT 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 31 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 31 100,00 15 48,39 0 0,00 0 0,00 16 51,61 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00

VISION BLURRED 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 10 47,62 0 0,00 0 0,00 11 52,38 0 0,00 0 0,00

VISUAL IMPAIRMENT 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 10 83,33 0 0,00 0 0,00 2 16,67 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 7 87,50 0 0,00 0 0,00 1 12,50 0 0,00 0 0,00

2 Total 16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 15 93,75 0 0,00 0 0,00 1 6,25 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 12 92,31 0 0,00 0 0,00 1 7,69 0 0,00 0 0,00

3 Total 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 5 62,50 0 0,00 0 0,00 3 37,50 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 2 28,57 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 36 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 36 100,00 30 83,33 0 0,00 0 0,00 6 16,67 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 6 75,00 0 0,00 0 0,00 2 25,00 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

28 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 28 100,00 24 85,71 0 0,00 0 0,00 4 14,29 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 61 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 61 100,00 29 47,54 3 4,92 2 3,28 27 44,26 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 61 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 61 100,00 29 47,54 3 4,92 2 3,28 27 44,26 0 0,00 0 0,00

2 Total 24 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 24 100,00 17 70,83 0 0,00 1 4,17 6 25,00 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 24 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 24 100,00 17 70,83 0 0,00 1 4,17 6 25,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 88 1 1,14 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 87 98,86 47 54,02 3 3,45 3 3,45 34 39,08 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 88 1 1,14 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 87 98,86 47 54,02 3 3,45 3 3,45 34 39,08 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SEROS1_AESI9ALL.xls

27NOV2019 22:10
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SEROS1_AESI9SAE.xls

27NOV2019 22:16
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 241 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 241 100,00 155 64,32 3 1,24 1 0,41 82 34,02 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

discomfort

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

distension

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 1 25,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 6 85,71 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

upper

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Constipation 67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 67 100,00 39 58,21 1 1,49 0 0,00 27 40,30 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 45 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 45 100,00 32 71,11 1 2,22 1 2,22 11 24,44 0 0,00 0 0,00

Dry mouth 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Dyspepsia 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00

Dysphagia 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 7 58,33 0 0,00 0 0,00 5 41,67 0 0,00 0 0,00

Eructation 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Faecal 

incontinence

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Flatulence 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00

Gastrooesophageal 

reflux disease

7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00 3 42,86 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 

oral

8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

Mouth ulceration 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Nausea 23 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 23 100,00 14 60,87 0 0,00 0 0,00 9 39,13 0 0,00 0 0,00

Oesophageal pain 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Oesophagitis 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Oral dysaesthesia 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia oral 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Sensitivity of 

teeth

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Stomatitis 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00

Tongue coated 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Toothache 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

Vomiting 24 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 24 100,00 21 87,50 0 0,00 0 0,00 3 12,50 0 0,00 0 0,00

2 Total 47 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 47 100,00 26 55,32 1 2,13 4 8,51 16 34,04 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Constipation 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 8 42,11 0 0,00 4 21,05 7 36,84 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 7 87,50 0 0,00 0 0,00 1 12,50 0 0,00 0 0,00

Dyspepsia 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Flatulence 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Gastritis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Gastrooesophageal 

reflux disease

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Mouth haemorrhage 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Nausea 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

Oesophagitis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Vomiting 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

3 Total 6 2 33,33 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 66,67 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

upper

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 297 4 1,35 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 293 98,65 185 63,14 4 1,37 5 1,71 99 33,79 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

discomfort

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

distension

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 1 25,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 7 70,00 0 0,00 0 0,00 3 30,00 0 0,00 0 0,00
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Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

Abdominal pain 

upper

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Constipation 86 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 86 100,00 47 54,65 1 1,16 4 4,65 34 39,53 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 56 1 1,79 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 55 98,21 41 74,55 1 1,82 1 1,82 12 21,82 0 0,00 0 0,00

Dry mouth 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Dyspepsia 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

Dysphagia 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 7 58,33 0 0,00 0 0,00 5 41,67 0 0,00 0 0,00

Eructation 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Faecal 

incontinence

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Flatulence 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00

Gastritis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Gastrooesophageal 

reflux disease

9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 4 44,44 1 11,11 0 0,00 4 44,44 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 

oral

8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mouth haemorrhage 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mouth ulceration 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Nausea 29 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 29 100,00 19 65,52 0 0,00 0 0,00 10 34,48 0 0,00 0 0,00

Oesophageal pain 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Oesophagitis 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Oral dysaesthesia 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia oral 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Sensitivity of 

teeth

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Stomatitis 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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Tongue coated 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Toothache 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Vomiting 27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 23 85,19 0 0,00 0 0,00 4 14,81 0 0,00 0 0,00

No 

grade

Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 4 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 415 1 0,24 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 414 99,76 278 67,15 6 1,45 3 0,72 127 30,68 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

DISCOMFORT

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

DISTENSION

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 5 45,45 1 9,09 0 0,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 10 90,91 0 0,00 0 0,00 1 9,09 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANAL INCONTINENCE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONSTIPATION 101 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 101 100,00 61 60,40 2 1,98 0 0,00 38 37,62 0 0,00 0 0,00

DENTAL CARIES 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 85 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 85 100,00 65 76,47 1 1,18 2 2,35 17 20,00 0 0,00 0 0,00

DRY MOUTH 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 3 33,33 0 0,00 0 0,00 6 66,67 0 0,00 0 0,00

DYSPEPSIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 3 42,86 0 0,00 0 0,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00

DYSPHAGIA 23 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 23 100,00 12 52,17 1 4,35 0 0,00 10 43,48 0 0,00 0 0,00

ERUCTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

FLATULENCE 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 4 36,36 1 9,09 0 0,00 6 54,55 0 0,00 0 0,00

GLOSSITIS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HAEMATOCHEZIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 

TEETH

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 

ORAL

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00 6 54,55 0 0,00 0 0,00

LIP ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 46 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 46 100,00 34 73,91 0 0,00 0 0,00 12 26,09 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGEAL PAIN 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGITIS 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

ORAL DISCOMFORT 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Non Serious: 

Recovering 

or resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

ORAL DYSAESTHESIA 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA ORAL 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 5 62,50 0 0,00 0 0,00 3 37,50 0 0,00 0 0,00

STOMATITIS 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

TONGUE COATED 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE 

DISCOLOURATION

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TOOTHACHE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 47 1 2,13 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 46 97,87 40 86,96 0 0,00 1 2,17 5 10,87 0 0,00 0 0,00

2 Total 79 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 79 100,00 50 63,29 1 1,27 5 6,33 23 29,11 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

CONSTIPATION 31 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 31 100,00 18 58,06 0 0,00 5 16,13 8 25,81 0 0,00 0 0,00

DENTAL CARIES 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 13 92,86 0 0,00 0 0,00 1 7,14 0 0,00 0 0,00

DYSPEPSIA 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

DYSPHAGIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FLATULENCE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GASTRITIS 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HYPERCHLORHYDRIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH HAEMORRHAGE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 8 72,73 0 0,00 0 0,00 3 27,27 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGEAL 

MOTILITY DISORDER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGITIS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 14 4 28,57 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 71,43 9 90,00 0 0,00 0 0,00 1 10,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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with 
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or not 
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Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

ABDOMINAL PAIN 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 6 1 16,67 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 83,33 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 510 7 1,37 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 503 98,63 337 67,00 7 1,39 8 1,59 151 30,02 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

DISCOMFORT

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

DISTENSION

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 5 45,45 1 9,09 0 0,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 14 1 7,14 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 92,86 10 76,92 0 0,00 0 0,00 3 23,08 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANAL INCONTINENCE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONSTIPATION 132 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 132 100,00 79 59,85 2 1,52 5 3,79 46 34,85 0 0,00 0 0,00

DENTAL CARIES 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 105 1 0,95 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 104 99,05 83 79,81 1 0,96 2 1,92 18 17,31 0 0,00 0 0,00

DRY MOUTH 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 3 33,33 0 0,00 0 0,00 6 66,67 0 0,00 0 0,00

DYSPEPSIA 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 5 50,00 0 0,00 0 0,00 5 50,00 0 0,00 0 0,00

DYSPHAGIA 25 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 100,00 14 56,00 1 4,00 0 0,00 10 40,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

ERUCTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

FLATULENCE 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00 3 42,86 0 0,00 0 0,00

GASTRITIS 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 4 28,57 2 14,29 0 0,00 8 57,14 0 0,00 0 0,00

GLOSSITIS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HAEMATOCHEZIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 

TEETH

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

HYPERCHLORHYDRIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 

ORAL

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00 6 54,55 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LIP ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH HAEMORRHAGE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 59 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 59 100,00 44 74,58 0 0,00 0 0,00 15 25,42 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGEAL 

MOTILITY DISORDER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGEAL PAIN 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGITIS 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

ORAL DISCOMFORT 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ORAL DYSAESTHESIA 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA ORAL 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 5 62,50 0 0,00 0 0,00 3 37,50 0 0,00 0 0,00

STOMATITIS 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

TONGUE COATED 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population
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STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Non Serious: 

Recovered or 
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TONGUE 

DISCOLOURATION

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TOOTHACHE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 53 2 3,77 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 51 96,23 44 86,27 0 0,00 1 1,96 6 11,76 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 4 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 7 7 100,00 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders
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STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 105 100,0 96,5 100,0

Sex Male 45 42,9 45 100,0 92,1 100,0

Female 60 57,1 60 100,0 94,0 100,0

Age <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 78 100,0 95,3 100,0

65-74 21 20,0 21 100,0 84,5 100,0

>=75 5 4,8 5 100,0 56,6 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 30 100,0 88,6 100,0

Europe (EU) 28 26,7 28 100,0 87,9 100,0

Asia (AS) 47 44,8 47 100,0 92,4 100,0

ECOG Performance Status 0 40 38,1 40 100,0 91,2 100,0

1 51 48,6 51 100,0 93,0 100,0

2 12 11,4 12 100,0 75,8 100,0

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Sex Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 39 37,1 28,5 46,7

Sex Male 45 42,9 21 46,7 32,9 60,9

Female 60 57,1 18 30,0 19,9 42,5

Age <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 25 32,1 22,7 43,0

65-74 21 20,0 11 52,4 32,4 71,7

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 11 39,3 23,6 57,6

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0

ECOG Performance Status 0 40 38,1 19 47,5 32,9 62,5

1 51 48,6 17 33,3 22,0 47,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 45 42,9 33,8 52,4

Sex Male 45 42,9 17 37,8 25,1 52,4

Female 60 57,1 28 46,7 34,6 59,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 37 47,4 36,7 58,4

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 25 53,2 39,2 66,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 16 40,0 26,3 55,4

1 51 48,6 22 43,1 30,5 56,7

2 12 11,4 6 50,0 25,4 74,6

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Sex Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Sex Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 46 43,8 34,7 53,4

Sex Male 45 42,9 22 48,9 35,0 63,0

Female 60 57,1 24 40,0 28,6 52,6

Age <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 29 37,2 27,3 48,3

65-74 21 20,0 13 61,9 40,9 79,2

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 15 53,6 35,8 70,5

Asia (AS) 47 44,8 17 36,2 24,0 50,5

ECOG Performance Status 0 40 38,1 21 52,5 37,5 67,1

1 51 48,6 22 43,1 30,5 56,7

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 59 56,2 46,6 65,3

Sex Male 45 42,9 23 51,1 37,0 65,0

Female 60 57,1 36 60,0 47,4 71,4

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 49 62,8 51,7 72,7

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 16 53,3 36,1 69,8

Europe (EU) 28 26,7 13 46,4 29,5 64,2

Asia (AS) 47 44,8 30 63,8 49,5 76,0

ECOG Performance Status 0 40 38,1 19 47,5 32,9 62,5

1 51 48,6 29 56,9 43,3 69,5

2 12 11,4 10 83,3 55,2 95,3

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 178 98,9 96,0 99,7

Sex Male 72 40,0 72 100,0 94,9 100,0

Female 108 60,0 106 98,1 93,5 99,5

Age <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 132 100,0 97,2 100,0

65-74 36 20,0 34 94,4 81,9 98,5

>=75 11 6,1 11 100,0 74,1 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 51 98,1 89,9 99,7

Europe (EU) 46 25,6 46 100,0 92,3 100,0

Asia (AS) 82 45,6 81 98,8 93,4 99,8

ECOG Performance Status 0 76 42,2 76 100,0 95,2 100,0

1 84 46,7 83 98,8 93,6 99,8

2 18 10,0 17 94,4 74,2 99,0

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

Sex Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

Sex Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 60 33,3 26,9 40,5

Sex Male 72 40,0 27 37,5 27,2 49,0

Female 108 60,0 33 30,6 22,7 39,8

Age <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 41 31,1 23,8 39,4

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 13 25,0 15,2 38,2

Europe (EU) 46 25,6 16 34,8 22,7 49,2

Asia (AS) 82 45,6 31 37,8 28,1 48,6

ECOG Performance Status 0 76 42,2 30 39,5 29,2 50,7

1 84 46,7 25 29,8 21,0 40,2

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 91 50,6 43,3 57,8

Sex Male 72 40,0 34 47,2 36,1 58,6

Female 108 60,0 57 52,8 43,4 61,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 71 53,8 45,3 62,1

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 32 61,5 48,0 73,5

Europe (EU) 46 25,6 21 45,7 32,2 59,8

Asia (AS) 82 45,6 38 46,3 36,0 57,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 37 48,7 37,8 59,7

1 84 46,7 45 53,6 43,0 63,8

2 18 10,0 8 44,4 24,6 66,3

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

Sex Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECOG Performance Status 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 71 39,4 32,6 46,7

Sex Male 72 40,0 32 44,4 33,5 55,9

Female 108 60,0 39 36,1 27,7 45,5

Age <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 48 36,4 28,7 44,8

65-74 36 20,0 18 50,0 34,5 65,5

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 15 28,8 18,3 42,3

Europe (EU) 46 25,6 19 41,3 28,3 55,7

Asia (AS) 82 45,6 37 45,1 34,8 55,9

ECOG Performance Status 0 76 42,2 35 46,1 35,3 57,2

1 84 46,7 30 35,7 26,3 46,4

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 107 59,4 52,1 66,3

Sex Male 72 40,0 40 55,6 44,1 66,5

Female 108 60,0 67 62,0 52,6 70,6

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 84 63,6 55,2 71,3

65-74 36 20,0 16 44,4 29,5 60,4

>=75 11 6,1 7 63,6 35,4 84,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 36 69,2 55,7 80,1

Europe (EU) 46 25,6 27 58,7 44,3 71,7

Asia (AS) 82 45,6 44 53,7 42,9 64,0

ECOG Performance Status 0 76 42,2 41 53,9 42,8 64,7

1 84 46,7 53 63,1 52,4 72,6

2 18 10,0 12 66,7 43,7 83,7

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Sex Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sex Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sex Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 36 34,3 25,9 43,8

Sex Male 45 42,9 15 33,3 21,4 47,9

Female 60 57,1 21 35,0 24,2 47,6

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 30 38,5 28,4 49,6

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 19 40,4 27,6 54,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 19 37,3 25,3 51,0

2 12 11,4 8 66,7 39,1 86,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Sex Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

ECOG Performance Status 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

Sex Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

ECOG Performance Status 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Sex Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy
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STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

ECOG Performance Status 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Sex Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

ECOG Performance Status 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 27 25,7 18,3 34,8

Sex Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 15 37,5 24,2 53,0

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 26 24,8 17,5 33,8

Sex Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 14 23,3 14,4 35,4

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2
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STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 14 35,0 22,1 50,5

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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Patients Patients with Event
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5

Sex Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 6 28,6 13,8 50,0

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

Sex Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sex Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 28 26,7 19,1 35,8

Sex Male 45 42,9 15 33,3 21,4 47,9

Female 60 57,1 13 21,7 13,1 33,6

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 24 30,8 21,6 41,7

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population
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Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 15 31,9 20,4 46,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5

Sex Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 17 21,8 14,1 32,2

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

ECOG Performance Status 0 40 38,1 11 27,5 16,1 42,8

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Sex Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Sex Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 45 42,9 33,8 52,4

Sex Male 45 42,9 19 42,2 29,0 56,7

Female 60 57,1 26 43,3 31,6 55,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 34 43,6 33,1 54,6

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 16 53,3 36,1 69,8

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 20 42,6 29,5 56,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 18 45,0 30,7 60,2

1 51 48,6 23 45,1 32,3 58,6

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 44 41,9 32,9 51,5

Sex Male 45 42,9 19 42,2 29,0 56,7

Female 60 57,1 25 41,7 30,1 54,3

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 33 42,3 32,0 53,4

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 16 53,3 36,1 69,8

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 20 42,6 29,5 56,7

ECOG Performance Status 0 40 38,1 18 45,0 30,7 60,2

1 51 48,6 23 45,1 32,3 58,6

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Sex Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Sex Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

ECOG Performance Status 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0

Sex Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --
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Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

ECOG Performance Status 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Sex Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Sex Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

ECOG Performance Status 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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Patients Patients with Event
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 31 29,5 21,6 38,8

Sex Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

ECOG Performance Status 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 18 35,3 23,6 49,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 30 28,6 20,8 37,8

Sex Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7

Female 60 57,1 16 26,7 17,1 39,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 20 25,6 17,3 36,3

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

ECOG Performance Status 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 18 35,3 23,6 49,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 105 100,0 0 0,0 0,0 3,5

Sex Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Age <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event
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ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

ECOG Performance Status 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

Sex Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECOG Performance Status 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event
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ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2
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STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

Sex Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event
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ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3
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STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ECOG Performance Status 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

Sex Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event
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Dichotomous analysis (safety)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious
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STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 0 0,0 0,0 2,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 64 35,6 28,9 42,8

Sex Male 72 40,0 23 31,9 22,3 43,4

Female 108 60,0 41 38,0 29,4 47,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 49 37,1 29,4 45,6

65-74 36 20,0 10 27,8 15,8 44,0

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 23 44,2 31,6 57,7

Europe (EU) 46 25,6 13 28,3 17,3 42,5

Asia (AS) 82 45,6 28 34,1 24,8 44,9

ECOG Performance Status 0 76 42,2 20 26,3 17,7 37,2

1 84 46,7 33 39,3 29,5 50,0

2 18 10,0 10 55,6 33,7 75,4

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 44 24,4 18,7 31,2

Sex Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1

Female 108 60,0 28 25,9 18,6 34,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 34 25,8 19,1 33,8

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 17 32,7 21,5 46,2

Europe (EU) 46 25,6 9 19,6 10,7 33,2

Asia (AS) 82 45,6 18 22,0 14,4 32,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 19 25,0 16,6 35,8

1 84 46,7 24 28,6 20,0 39,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 39 21,7 16,3 28,2

Sex Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 25 23,1 16,2 31,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 32 24,2 17,7 32,2

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 15 28,8 18,3 42,3

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 16 19,5 12,4 29,4

ECOG Performance Status 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECOG Performance Status 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 30 16,7 11,9 22,8

Sex Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 22 16,7 11,3 23,9

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 10 19,2 10,8 31,9

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

ECOG Performance Status 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 29 16,1 11,5 22,2

Sex Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

ECOG Performance Status 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 0 0,0 0,0 2,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 55 30,6 24,3 37,6

Sex Male 72 40,0 22 30,6 21,1 42,0

Female 108 60,0 33 30,6 22,7 39,8

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 44 33,3 25,9 41,7

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 26 50,0 36,9 63,1

Europe (EU) 46 25,6 14 30,4 19,1 44,8

Asia (AS) 82 45,6 15 18,3 11,4 28,0

ECOG Performance Status 0 76 42,2 33 43,4 32,9 54,6

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 54 30,0 23,8 37,1

Sex Male 72 40,0 22 30,6 21,1 42,0

Female 108 60,0 32 29,6 21,8 38,8

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 44 33,3 25,9 41,7

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 25 48,1 35,1 61,3

Europe (EU) 46 25,6 14 30,4 19,1 44,8

Asia (AS) 82 45,6 15 18,3 11,4 28,0

ECOG Performance Status 0 76 42,2 32 42,1 31,6 53,3

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 0 0,0 0,0 2,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 29 16,1 11,5 22,2

Sex Male 72 40,0 13 18,1 10,9 28,5

Female 108 60,0 16 14,8 9,3 22,7

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 17 12,9 8,2 19,7

65-74 36 20,0 8 22,2 11,7 38,1

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4

ECOG Performance Status 0 76 42,2 12 15,8 9,3 25,6

1 84 46,7 17 20,2 13,0 30,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 28 15,6 11,0 21,6

Sex Male 72 40,0 13 18,1 10,9 28,5

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 17 12,9 8,2 19,7

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4

ECOG Performance Status 0 76 42,2 11 14,5 8,3 24,1

1 84 46,7 17 20,2 13,0 30,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIS LINE LEFT BLANK
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 39 21,7 16,3 28,2

Sex Male 72 40,0 21 29,2 19,9 40,5

Female 108 60,0 18 16,7 10,8 24,8

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 30 22,7 16,4 30,6

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 20 24,4 16,4 34,7

ECOG Performance Status 0 76 42,2 19 25,0 16,6 35,8

1 84 46,7 14 16,7 10,2 26,1

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 26 14,4 10,1 20,3

Sex Male 72 40,0 13 18,1 10,9 28,5

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 14 17,1 10,5 26,6

ECOG Performance Status 0 76 42,2 16 21,1 13,4 31,5

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

Sex Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

Sex Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 75 41,7 34,7 49,0

Sex Male 72 40,0 27 37,5 27,2 49,0

Female 108 60,0 48 44,4 35,4 53,8

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 53 40,2 32,2 48,7

65-74 36 20,0 15 41,7 27,1 57,8

>=75 11 6,1 7 63,6 35,4 84,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 28 53,8 40,5 66,7

Europe (EU) 46 25,6 18 39,1 26,4 53,5

Asia (AS) 82 45,6 29 35,4 25,9 46,2

ECOG Performance Status 0 76 42,2 35 46,1 35,3 57,2

1 84 46,7 35 41,7 31,7 52,3

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 71 39,4 32,6 46,7

Sex Male 72 40,0 25 34,7 24,8 46,2

Female 108 60,0 46 42,6 33,7 52,0

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 50 37,9 30,1 46,4

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 7 63,6 35,4 84,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 16 34,8 22,7 49,2

Asia (AS) 82 45,6 28 34,1 24,8 44,9

ECOG Performance Status 0 76 42,2 33 43,4 32,9 54,6

1 84 46,7 34 40,5 30,6 51,2

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ECOG Performance Status 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 23 12,8 8,7 18,4

Sex Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 15 11,4 7,0 17,9

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 23 12,8 8,7 18,4

Sex Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 15 11,4 7,0 17,9

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 0 0,0 0,0 2,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 0 0,0 0,0 2,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 16 8,9 5,5 14,0

Sex Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4

ECOG Performance Status 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

Sex Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ECOG Performance Status 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

Sex Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 0 0,0 0,0 2,1

Sex Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 59 32,8 26,3 39,9

Sex Male 72 40,0 25 34,7 24,8 46,2

Female 108 60,0 34 31,5 23,5 40,7

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 43 32,6 25,2 41,0

65-74 36 20,0 13 36,1 22,5 52,4

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 23 44,2 31,6 57,7

Europe (EU) 46 25,6 17 37,0 24,5 51,4

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

ECOG Performance Status 0 76 42,2 29 38,2 28,1 49,4

1 84 46,7 28 33,3 24,2 43,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 56 31,1 24,8 38,2

Sex Male 72 40,0 24 33,3 23,5 44,8

Female 108 60,0 32 29,6 21,8 38,8

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 40 30,3 23,1 38,6

65-74 36 20,0 13 36,1 22,5 52,4

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 21 40,4 28,2 53,9

Europe (EU) 46 25,6 16 34,8 22,7 49,2

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

ECOG Performance Status 0 76 42,2 28 36,8 26,9 48,1

1 84 46,7 27 32,1 23,1 42,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

Sex Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

Age <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ECOG Performance Status 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 24 30,8 21,6 41,7

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaemia <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 18 23,1 15,1 33,6

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Leukopenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphadenopath

y <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutropenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Spontaneous 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Atrial 

fibrillation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Bradycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiogenic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiomegaly <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myocardial 

infarction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

bradycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tachycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Diplacusis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ear pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

External ear 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hearing 

impaired <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Otorrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tinnitus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vertigo <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Endocrine 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Adrenal 

insufficiency <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cushingoid <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypothyroidism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eye disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 22 28,2 19,4 39,0

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Cataract <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Conjunctival 

hyperaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Conjunctivitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Diplopia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dry eye <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eye pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Eye swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Glaucoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Keratitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lacrimation 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Meibomian 

gland 

dysfunction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metamorphopsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pathologic 

myopia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Periorbital 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photophobia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Photopsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vision blurred <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Visual 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

adhesions <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

detachment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

floaters <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 60 76,9 66,4 84,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 16 76,2 54,9 89,4

>=75 5 4,8 5 100,0 56,6 100,0

Abdominal 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal 

distension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal pain 

upper <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anorectal 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ascites <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Colitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Constipation <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 43 55,1 44,1 65,7

65-74 21 20,0 10 47,6 28,3 67,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 29 37,2 27,3 48,3

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2

Dry mouth <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspepsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysphagia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Eructation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Faecal 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flatulence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Gastritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Large 

intestine 

perforation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mouth 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mouth 

ulceration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nausea <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 17 21,8 14,1 32,2

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2

Oesophageal 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oesophagitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral 

dysaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 

oral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sensitivity of 

teeth <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Stomatitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tongue coated <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Toothache <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vomiting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 50 64,1 53,0 73,9

65-74 21 20,0 14 66,7 45,4 82,8

>=75 5 4,8 4 80,0 37,6 96,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Catheter site 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chest 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chills <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Face oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Gait 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Generalised 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Influenza like 

illness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injection site 

bruising <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injection site 

nodule <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Localised 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Malaise <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Mucosal 

inflammation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Non-cardiac 

chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Oedema 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 22 28,2 19,4 39,0

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyrexia <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 17 21,8 14,1 32,2

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaphylactic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seasonal 

allergy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 51 65,4 54,3 75,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Abdominal 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Bacterial 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Bronchitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Cellulitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cervicitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Clostridium 

difficile 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cystitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear infection 

fungal <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Empyema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Enterovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Escherichia 

sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Folliculitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastroenteriti

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Herpes virus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Herpes zoster <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Influenza <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lip infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lobar 

pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lung infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nasopharyngiti

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral 

candidiasis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral fungal 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral herpes <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Otitis externa <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Otitis media <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Periodontitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pharyngitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Postoperative 

wound 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyelonephritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin candida <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tinea pedis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tonsillitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Urosepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Viral rhinitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Arthropod 

sting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Contusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Eye injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Fall <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Foot fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Humerus 

fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Joint 

dislocation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Laceration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Meniscus 

injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Post 

procedural 

complication <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Procedural 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Radiation 

pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rib fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Scar <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin abrasion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tendon injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tendon rupture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Wound 

complication <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 52 66,7 55,6 76,1

65-74 21 20,0 14 66,7 45,4 82,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 19 24,4 16,2 34,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 19 24,4 16,2 34,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

bilirubin 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood calcium 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

creatinine 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 17 21,8 14,1 32,2

65-74 21 20,0 10 47,6 28,3 67,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Blood 

fibrinogen 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

phosphorus 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

potassium 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood pressure 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood urea 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood uric 

acid increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ejection 

fraction 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Electrocardiog

ram PR 

prolongation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haemoglobin 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphocyte 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Platelet count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Platelet count 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Troponin I 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Troponin T 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 30 38,5 28,4 49,6

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 34 43,6 33,1 54,6

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 4 80,0 37,6 96,4

Acidosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alcohol 

intolerance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Decreased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dehydration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Fluid 

retention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gout <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypercalcaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypercreatinin

aemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hyperkalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypernatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperuricaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypocalcaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypokalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypomagnesaemi

a <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyponatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Increased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 35 44,9 34,3 55,9

65-74 21 20,0 10 47,6 28,3 67,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Arthralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 17 21,8 14,1 32,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Back pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Coccydynia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Flank pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Joint 

stiffness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Limb 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscle 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle spasms <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscle 

twitching <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Musculoskeleta

l chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myalgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Myopathy 

endocrine <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neck mass <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neck pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteoarthritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteopenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteoporosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain in 

extremity <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Synovial cyst <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin papilloma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Uterine 

leiomyoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 67 85,9 76,5 91,9

65-74 21 20,0 19 90,5 71,1 97,3

>=75 5 4,8 4 80,0 37,6 96,4

Ageusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Amnesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Aphasia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Aphonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ataxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Balance 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Brain oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cerebellar 

syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cerebral 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cerebral 

infarction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Depressed 

level of 

consciousness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Disturbance in 

attention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dizziness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 28 35,9 26,1 47,0

65-74 21 20,0 10 47,6 28,3 67,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2

Dizziness 

postural <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dysaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysarthria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgeusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 37 47,4 36,7 58,4

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgraphia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyskinesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Encephalitis 

autoimmune <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fine motor 

skill 

dysfunction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Headache <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hemiparesis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Memory 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Migraine <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myoclonus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neuralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neuropathy 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Paraesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Peripheral 

motor 

neuropathy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peroneal nerve 

palsy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Phrenic nerve 

paralysis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Presyncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sciatica <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seizure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sensory 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Somnolence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Subarachnoid 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Syncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tremor <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Trigeminal 

neuralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

VIIth nerve 

paralysis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Affect 

lability <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Agitation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anxiety <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Confusional 

state <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Delirium <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Depressed mood <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Depression <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysthymic 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hallucination <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Insomnia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Irritability <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Libido 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mood altered <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Acute kidney 

injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Azotaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chronic kidney 

disease <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haematuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Micturition 

urgency <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nephrolithiasi

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Proteinuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Renal failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary 

retention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cervical polyp <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Genital 

hypoaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pelvic pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Testicular 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 47 60,3 49,2 70,4

65-74 21 20,0 13 61,9 40,9 79,2

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2

Choking <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chylothorax <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cough <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 19 24,4 16,2 34,9

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Dysphonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 25 32,1 22,7 43,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dyspnoea 

exertional <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hiccups <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Increased 

bronchial 

secretion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nasal 

congestion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oropharyngeal 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pharyngeal 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumothorax <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Productive 

cough <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pulmonary 

embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Rhinitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinorrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

congestion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sleep apnoea 

syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Wheezing <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 37 47,4 36,7 58,4

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Acne <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alopecia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Decubitus 

ulcer <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dermatitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dermatitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

contact <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dry skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eczema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nail disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Night sweats <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain of skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Papule <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Petechiae <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photosensitivi

ty reaction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus 

generalised <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash 

erythematous <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash maculo-

papular <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash pruritic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash vesicular <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin burning 

sensation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

hypopigmentati

on <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

irritation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin striae <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin ulcer <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urticaria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vascular 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Deep vein 

thrombosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flushing <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haematoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hot flush <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypertension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Orthostatic 

hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 40 38,1 14 35,0 22,1 50,5

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Anaemia 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Leukopenia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphadenopath

y 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Neutropenia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Atrial 

fibrillation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Bradycardia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomegaly 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myocardial 

infarction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

tachycardia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tachycardia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

extrasystoles 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diplacusis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

External ear 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hearing 

impaired 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otorrhoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tinnitus 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vertigo 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Adrenal 

insufficiency 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cushingoid 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypothyroidism 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 40 38,1 14 35,0 22,1 50,5

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Cataract 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Conjunctival 

hyperaemia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis 

allergic 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dry eye 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye swelling 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Glaucoma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Keratitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Meibomian 

gland 

dysfunction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Metamorphopsia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pathologic 

myopia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photophobia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photopsia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vision blurred 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Visual acuity 

reduced 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Visual 

impairment 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

adhesions 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

detachment 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

floaters 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 36 90,0 76,9 96,0

1 51 48,6 35 68,6 55,0 79,7

2 12 11,4 9 75,0 46,8 91,1

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

distension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Colitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 40 38,1 25 62,5 47,0 75,8

1 51 48,6 24 47,1 34,1 60,5

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Diarrhoea 0 40 38,1 20 50,0 35,2 64,8

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Dry mouth 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspepsia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysphagia 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eructation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Faecal 

incontinence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastritis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 

oral 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Large 

intestine 

perforation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mouth 

haemorrhage 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

ulceration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nausea 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oesophageal 

pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oesophagitis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

dysaesthesia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 

oral 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sensitivity of 

teeth 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Stomatitis 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tongue coated 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Toothache 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 24 60,0 44,6 73,7

1 51 48,6 37 72,5 59,1 82,9

2 12 11,4 6 50,0 25,4 74,6

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Catheter site 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chest 

discomfort 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chest pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Face oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 18 35,3 23,6 49,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gait 

disturbance 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

nodule 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mucosal 

inflammation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 40 38,1 10 25,0 14,2 40,2

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Peripheral 

swelling 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anaphylactic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seasonal 

allergy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 22 55,0 39,8 69,3

1 51 48,6 28 54,9 41,4 67,7

2 12 11,4 10 83,3 55,2 95,3

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Bacterial 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Bronchitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Cervicitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Clostridium 

difficile 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear infection 

fungal 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Empyema 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Enterovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Escherichia 

sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Folliculitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Herpes virus 

infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Herpes zoster 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lip infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lobar 

pneumonia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Lung infection 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nasopharyngiti

s 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

candidiasis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral fungal 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral herpes 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otitis externa 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otitis media 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Periodontitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pharyngitis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Postoperative 

wound 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin candida 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tinea pedis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tonsillitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 7 58,3 32,0 80,7

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urosepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Viral rhinitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 12 23,5 14,0 36,8

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Arthropod 

sting 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Contusion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye injury 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Foot fracture 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Humerus 

fracture 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

dislocation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Laceration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Meniscus 

injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Post 

procedural 

complication 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Radiation 

pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rib fracture 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Scar 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin abrasion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tendon injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tendon rupture 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Wound 

complication 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 40 38,1 35 87,5 73,9 94,5

1 51 48,6 25 49,0 35,9 62,3

2 12 11,4 7 58,3 32,0 80,7

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood calcium 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

creatinine 

increased 0 40 38,1 17 42,5 28,5 57,8

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

fibrinogen 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood glucose 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

phosphorus 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

potassium 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood pressure 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood urea 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ejection 

fraction 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram PR 

prolongation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haemoglobin 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Troponin I 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 40 38,1 17 42,5 28,5 57,8

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 22 55,0 39,8 69,3

1 51 48,6 20 39,2 27,0 52,9

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Acidosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alcohol 

intolerance 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fluid 

retention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gout 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypercreatinin

aemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypermagnesaem

ia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypernatraemia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertriglycer

idaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypophosphatae

mia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

appetite 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 23 57,5 42,2 71,5

1 51 48,6 21 41,2 28,8 54,8

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 40 38,1 13 32,5 20,1 48,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Coccydynia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flank pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint 

stiffness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Joint swelling 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Limb 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle fatigue 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle spasms 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

twitching 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myopathy 

endocrine 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neck mass 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neck pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Osteoarthritis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Osteopenia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Osteoporosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pain in 

extremity 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Synovial cyst 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin papilloma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Uterine 

leiomyoma 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 40 100,0 91,2 100,0

1 51 48,6 43 84,3 72,0 91,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 6 50,0 25,4 74,6

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Ageusia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Amnesia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aphasia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aphonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Balance 

disorder 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

syndrome 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

haemorrhage 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

infarction 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depressed 

level of 

consciousness 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Disturbance in 

attention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 40 38,1 20 50,0 35,2 64,8

1 51 48,6 20 39,2 27,0 52,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 

postural 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 40 38,1 29 72,5 57,2 83,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgraphia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyskinesia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Headache 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Memory 

impairment 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neuralgia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

motor 

neuropathy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Peroneal nerve 

palsy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Phrenic nerve 

paralysis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Presyncope 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sciatica 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Seizure 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sensory 

disturbance 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Subarachnoid 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tremor 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Trigeminal 

neuralgia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

VIIth nerve 

paralysis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Affect 

lability 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Agitation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depressed mood 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysthymic 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hallucination 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Insomnia 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Irritability 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Libido 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mood altered 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Azotaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysuria 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haematuria 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Micturition 

urgency 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nephrolithiasi

s 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Proteinuria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Renal failure 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal 

impairment 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cervical polyp 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Genital 

hypoaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Testicular 

pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 21 52,5 37,5 67,1

1 51 48,6 36 70,6 57,0 81,3

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Choking 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cough 0 40 38,1 11 27,5 16,1 42,8

1 51 48,6 12 23,5 14,0 36,8

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dyspnoea 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 19 37,3 25,3 51,0

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Dyspnoea 

exertional 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hiccups 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

bronchial 

secretion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nasal 

congestion 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

discomfort 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

pain 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngeal 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Productive 

cough 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinitis 

allergic 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinorrhoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sleep apnoea 

syndrome 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Wheezing 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 26 65,0 49,5 77,9

1 51 48,6 15 29,4 18,7 43,0

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Acne 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Decubitus 

ulcer 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

allergic 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

contact 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dry skin 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eczema 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nail disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Night sweats 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Pain of skin 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Papule 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Petechiae 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photosensitivi

ty reaction 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pruritus 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Pruritus 

generalised 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Rash maculo-

papular 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash pruritic 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash vesicular 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin burning 

sensation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

hypopigmentati

on 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

irritation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin striae 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urticaria 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 40 38,1 11 27,5 16,1 42,8

1 51 48,6 14 27,5 17,1 40,9

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Embolism 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flushing 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haematoma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hot flush 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 105 100,0 28 26,7 19,1 35,8

Anaemia n/a 105 100,0 21 20,0 13,5 28,6

Leukopenia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lymphadenopath

y n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neutropenia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Spontaneous 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0

Atrial 

fibrillation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Bradycardia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cardiac 

failure n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

failure 

congestive n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiogenic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiomegaly n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myocardial 

infarction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pericardial 

effusion n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinus 

bradycardia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sinus 

tachycardia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tachycardia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Ventricular 

extrasystoles n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Diplacusis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

External ear 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hearing 

impaired n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otorrhoea n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tinnitus n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Vertigo n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Endocrine 

disorders -Total n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Adrenal 

insufficiency n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cushingoid n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypothyroidism n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Eye disorders -Total n/a 105 100,0 33 31,4 23,3 40,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cataract n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Conjunctival 

hyperaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Conjunctivitis 

allergic n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Diplopia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dry eye n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Eye pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Eye swelling n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Glaucoma n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Keratitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lacrimation 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lacrimation 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Meibomian 

gland 

dysfunction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Metamorphopsia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pathologic 

myopia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Periorbital 

oedema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Photophobia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Photopsia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vision blurred n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Visual acuity 

reduced n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Visual 

impairment n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Vitreous 

adhesions n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vitreous 

detachment n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vitreous 

floaters n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 82 78,1 69,3 84,9

Abdominal 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Abdominal 

distension n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Abdominal pain n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Abdominal pain 

upper n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Anorectal 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ascites n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Colitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Constipation n/a 105 100,0 56 53,3 43,8 62,6

Diarrhoea n/a 105 100,0 39 37,1 28,5 46,7

Dry mouth n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Dyspepsia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Dysphagia n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Eructation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Faecal 

incontinence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Flatulence n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Gastritis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Hypoaesthesia 

oral n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Large 

intestine 

perforation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mouth 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mouth 

ulceration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nausea n/a 105 100,0 23 21,9 15,1 30,7

Oesophageal 

pain n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oesophagitis n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oral 

dysaesthesia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Paraesthesia 

oral n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sensitivity of 

teeth n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Stomatitis n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Tongue coated n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Toothache n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vomiting n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 69 65,7 56,2 74,1

Catheter site 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chest 

discomfort n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Chest pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Chills n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Face oedema n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Fatigue n/a 105 100,0 31 29,5 21,6 38,8

Gait 

disturbance n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Generalised 

oedema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Influenza like 

illness n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Injection site 

bruising n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Injection site 

nodule n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Localised 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Malaise n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Mucosal 

inflammation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Non-cardiac 

chest pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Oedema n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Oedema 

peripheral n/a 105 100,0 29 27,6 20,0 36,8

Peripheral 

swelling n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Pyrexia n/a 105 100,0 21 20,0 13,5 28,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Immune system 

disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Anaphylactic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seasonal 

allergy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 61 58,1 48,5 67,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Bacterial 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Bronchitis n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Cellulitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cervicitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Clostridium 

difficile 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Conjunctivitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cystitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear infection 

fungal n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Empyema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Enterovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Escherichia 

sepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Folliculitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastroenteriti

s n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Herpes virus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Herpes zoster n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Influenza n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lip infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lobar 

pneumonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Lung infection n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nasopharyngiti

s n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oral 

candidiasis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oral fungal 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oral herpes n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otitis externa n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otitis media n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Periodontitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pharyngitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumonia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Postoperative 

wound 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pyelonephritis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Rhinitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Rhinovirus 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sepsis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin candida n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tinea pedis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tonsillitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0

Urinary tract 

infection n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5

Urosepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Viral rhinitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 105 100,0 21 20,0 13,5 28,6

Arthropod 

sting n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Contusion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Fall n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Foot fracture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Humerus 

fracture n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Joint 

dislocation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Laceration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Meniscus 

injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Post 

procedural 

complication n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Procedural 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Radiation 

pneumonitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rib fracture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Scar n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin abrasion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tendon injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tendon rupture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Wound 

complication n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Investigations -Total n/a 105 100,0 68 64,8 55,3 73,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Blood 

bilirubin 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood calcium 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Blood 

creatinine 

increased n/a 105 100,0 29 27,6 20,0 36,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

fibrinogen 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood glucose 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

phosphorus 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood 

potassium 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood pressure 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood urea 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood uric 

acid increased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ejection 

fraction 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Electrocardiog

ram PR 

prolongation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Glomerular 

filtration 

rate decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Haemoglobin 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neutrophil 

count 

decreased n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Platelet count 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Platelet count 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Troponin I 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Troponin T 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Weight 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Weight 

increased n/a 105 100,0 33 31,4 23,3 40,8

White blood 

cell count 

decreased n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 46 43,8 34,7 53,4

Acidosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Alcohol 

intolerance n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Decreased 

appetite n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Dehydration n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fluid 

retention n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gout n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypercalcaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypercreatinin

aemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperglycaemia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Hyperkalaemia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypermagnesaem

ia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypernatraemia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Hypertriglycer

idaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperuricaemia n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5

Hypoalbuminaem

ia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypocalcaemia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Hypoglycaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypokalaemia n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Hypomagnesaemi

a n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hyponatraemia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypophosphatae

mia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Increased 

appetite n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 47 44,8 35,6 54,3

Arthralgia n/a 105 100,0 21 20,0 13,5 28,6

Back pain n/a 105 100,0 11 10,5 6,0 17,8

Coccydynia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Flank pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Joint 

stiffness n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Joint swelling n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Limb 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Muscle fatigue n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Muscle 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscle spasms n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Muscle 

twitching n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Muscular 

weakness n/a 105 100,0 11 10,5 6,0 17,8

Musculoskeleta

l chest pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Musculoskeleta

l pain n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Myalgia n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

Myopathy 

endocrine n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neck mass n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neck pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Osteoarthritis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Osteopenia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Osteoporosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain in 

extremity n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Synovial cyst n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin papilloma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Uterine 

leiomyoma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 90 85,7 77,8 91,1

Ageusia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Amnesia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Aphasia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aphonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ataxia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Balance 

disorder n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Brain oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cerebellar 

syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cerebral 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebral 

infarction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cognitive 

disorder n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Depressed 

level of 

consciousness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Disturbance in 

attention n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dizziness n/a 105 100,0 41 39,0 30,3 48,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dizziness 

postural n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysaesthesia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dysarthria n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Dysgeusia n/a 105 100,0 45 42,9 33,8 52,4

Dysgraphia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dyskinesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Encephalitis 

autoimmune n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fine motor 

skill 

dysfunction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Headache n/a 105 100,0 17 16,2 10,4 24,4

Hemiparesis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hyperaesthesia n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Hypoaesthesia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Memory 

impairment n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Migraine n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myoclonus n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neuralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neuropathy 

peripheral n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Paraesthesia n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Peripheral 

motor 

neuropathy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Peroneal nerve 

palsy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Phrenic nerve 

paralysis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Presyncope n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sciatica n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seizure n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Sensory 

disturbance n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Somnolence n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Syncope n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Tremor n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Trigeminal 

neuralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

VIIth nerve 

paralysis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Affect 

lability n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Agitation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Anxiety n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Confusional 

state n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Delirium n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Depressed mood n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Depression n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Dysthymic 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hallucination n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Insomnia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Irritability n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Libido 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mental status 

changes n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mood altered n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5

Acute kidney 

injury n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Azotaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Chronic kidney 

disease n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysuria n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Haematuria n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Micturition 

urgency n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nephrolithiasi

s n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Proteinuria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal 

impairment n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary 

incontinence n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Urinary 

retention n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Cervical polyp n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Genital 

hypoaesthesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pelvic pain n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Testicular 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 64 61,0 51,4 69,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Choking n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Chylothorax n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cough n/a 105 100,0 26 24,8 17,5 33,8

Dysphonia n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Dyspnoea n/a 105 100,0 31 29,5 21,6 38,8

Dyspnoea 

exertional n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hiccups n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypoxia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Increased 

bronchial 

secretion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nasal 

congestion n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oropharyngeal 

discomfort n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Oropharyngeal 

pain n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Pharyngeal 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pleural 

effusion n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Pneumonitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Productive 

cough n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Pulmonary 

embolism n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Rhinitis 

allergic n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rhinorrhoea n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sinus 

congestion n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sleep apnoea 

syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Wheezing n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 45 42,9 33,8 52,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acne n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Alopecia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Decubitus 

ulcer n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dermatitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dermatitis 

acneiform n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Dermatitis 

allergic n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dermatitis 

contact n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dry skin n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Eczema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Nail disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Night sweats n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pain of skin n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Papule n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Petechiae n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Photosensitivi

ty reaction n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pruritus n/a 105 100,0 11 10,5 6,0 17,8

Pruritus 

generalised n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Rash 

erythematous n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Rash maculo-

papular n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash pruritic n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash vesicular n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin burning 

sensation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin 

hypopigmentati

on n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin 

irritation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin striae n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin ulcer n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urticaria n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vascular 

disorders -Total n/a 105 100,0 28 26,7 19,1 35,8

Deep vein 

thrombosis n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Embolism n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Flushing n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Haematoma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hot flush n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypertension n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Hypotension n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Orthostatic 

hypotension n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 13 27,7 16,9 41,8

Anaemia America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Leukopenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lymphadenopath

y America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neutropenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Atrial 

fibrillation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Bradycardia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiac 

failure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cardiogenic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiomegaly America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Myocardial 

infarction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pericardial 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Sinus 

tachycardia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tachycardia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Diplacusis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ear pain America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

External ear 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hearing 

impaired America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Otorrhoea America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tinnitus America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Vertigo America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cushingoid America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypothyroidism America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Eye disorders -Total America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0

Cataract America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

hyperaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Conjunctivitis 

allergic America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Diplopia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dry eye America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Eye pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Eye swelling America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glaucoma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Keratitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lacrimation 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Meibomian 

gland 

dysfunction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pathologic 

myopia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Periorbital 

oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Photophobia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Photopsia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Vision blurred America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Visual acuity 

reduced America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Visual 

impairment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Vitreous 

adhesions America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vitreous 

detachment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vitreous 

floaters America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 24 80,0 62,7 90,5

Europe (EU) 28 26,7 20 71,4 52,9 84,7

Asia (AS) 47 44,8 38 80,9 67,5 89,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Abdominal 

distension America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Abdominal pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Abdominal pain 

upper America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Anorectal 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ascites America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Colitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Constipation America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 13 46,4 29,5 64,2

Asia (AS) 47 44,8 29 61,7 47,4 74,2

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 15 50,0 33,2 66,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 15 31,9 20,4 46,2

Dry mouth America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dyspepsia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysphagia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Eructation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Faecal 

incontinence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flatulence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Gastritis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Large 

intestine 

perforation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mouth 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Mouth 

ulceration America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nausea America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Oesophageal 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Oesophagitis America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Oral 

dysaesthesia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Paraesthesia 

oral America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Sensitivity of 

teeth America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Stomatitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Tongue coated America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Toothache America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vomiting America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 11 23,4 13,6 37,2

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 20 66,7 48,8 80,8

Europe (EU) 28 26,7 15 53,6 35,8 70,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 34 72,3 58,2 83,1

Catheter site 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chest 

discomfort America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Chills America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Face oedema America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fatigue America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Gait 

disturbance America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Generalised 

oedema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Injection site 

bruising America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

nodule America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Localised 

oedema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Malaise America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Mucosal 

inflammation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oedema America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Oedema 

peripheral America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 11 23,4 13,6 37,2

Peripheral 

swelling America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pyrexia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 15 31,9 20,4 46,2

Immune system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Anaphylactic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Seasonal 

allergy America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 18 60,0 42,3 75,4

Europe (EU) 28 26,7 14 50,0 32,6 67,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 29 61,7 47,4 74,2

Abdominal 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Bacterial 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Bronchitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cellulitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cervicitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Conjunctivitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cystitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ear infection 

fungal America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Empyema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Enterovirus 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Escherichia 

sepsis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Folliculitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gastroenteriti

s America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Herpes virus 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Herpes zoster America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Influenza America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lip infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lobar 

pneumonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lung infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Nasopharyngiti

s America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

candidiasis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Oral fungal 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oral herpes America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Otitis externa America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Otitis media America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Periodontitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pharyngitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Postoperative 

wound 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pyelonephritis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rhinitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rhinovirus 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sepsis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Skin candida America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Skin infection America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tinea pedis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tonsillitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Urinary tract 

infection America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Urosepsis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Viral rhinitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

Arthropod 

sting America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Contusion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Eye injury America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Fall America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Foot fracture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Humerus 

fracture America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint 

dislocation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Laceration America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Meniscus 

injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Post 

procedural 

complication America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Procedural 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Radiation 

pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rib fracture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Scar America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin abrasion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tendon injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tendon rupture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Wound 

complication America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 20 66,7 48,8 80,8

Europe (EU) 28 26,7 16 57,1 39,1 73,5

Asia (AS) 47 44,8 32 68,1 53,8 79,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 11 23,4 13,6 37,2

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood calcium 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 13 27,7 16,9 41,8

Blood 

fibrinogen 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood glucose 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood 

phosphorus 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood 

potassium 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood pressure 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood urea 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood uric 

acid increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Electrocardiog

ram PR 

prolongation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Glomerular 

filtration 

rate decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Haemoglobin 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Platelet count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Troponin I 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Weight 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Weight 

increased America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 16 34,0 22,2 48,3

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 15 50,0 33,2 66,8

Europe (EU) 28 26,7 10 35,7 20,7 54,2

Asia (AS) 47 44,8 21 44,7 31,4 58,8

Acidosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alcohol 

intolerance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Decreased 

appetite America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Dehydration America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fluid 

retention America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gout America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypercalcaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypercreatinin

aemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperglycaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Hypermagnesaem

ia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypernatraemia America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypertriglycer

idaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperuricaemia America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Hypocalcaemia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypoglycaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypokalaemia America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Hypomagnesaemi

a America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypophosphatae

mia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Increased 

appetite America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 22 73,3 55,6 85,8

Europe (EU) 28 26,7 11 39,3 23,6 57,6

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0

Arthralgia America (AM) 30 28,6 16 53,3 36,1 69,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Back pain America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Coccydynia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flank pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Joint 

stiffness America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Joint swelling America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Limb 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Muscle fatigue America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Muscle 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Muscle spasms America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Muscle 

twitching America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Myalgia America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Myopathy 

endocrine America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neck mass America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neck pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Osteoarthritis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Osteopenia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Osteoporosis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pain in 

extremity America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Synovial cyst America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin papilloma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Uterine 

leiomyoma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 28 93,3 78,7 98,2

Europe (EU) 28 26,7 25 89,3 72,8 96,3

Asia (AS) 47 44,8 37 78,7 65,1 88,0

Ageusia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Amnesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Aphasia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Aphonia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ataxia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Balance 

disorder America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Brain oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebellar 

syndrome America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebral 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebral 

infarction America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Depressed 

level of 

consciousness America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Disturbance in 

attention America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dizziness America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 21 44,7 31,4 58,8

Dizziness 

postural America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysaesthesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysarthria America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Dysgeusia America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 10 35,7 20,7 54,2

Asia (AS) 47 44,8 21 44,7 31,4 58,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysgraphia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dyskinesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Headache America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Hemiparesis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyperaesthesia America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypoaesthesia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Memory 

impairment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Migraine America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Myoclonus America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neuralgia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neuropathy 

peripheral America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Paraesthesia America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

motor 

neuropathy America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peroneal nerve 

palsy America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Phrenic nerve 

paralysis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Presyncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sciatica America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Seizure America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sensory 

disturbance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Somnolence America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Syncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tremor America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Trigeminal 

neuralgia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Affect 

lability America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Agitation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Anxiety America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Confusional 

state America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Delirium America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Depressed mood America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Depression America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysthymic 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hallucination America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Insomnia America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Irritability America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Libido 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Mood altered America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Acute kidney 

injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Azotaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chronic kidney 

disease America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysuria America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Haematuria America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Micturition 

urgency America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nephrolithiasi

s America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Proteinuria America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Renal failure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Renal 

impairment America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Urinary 

incontinence America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Urinary 

retention America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cervical polyp America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pelvic pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Testicular 

pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 18 60,0 42,3 75,4

Europe (EU) 28 26,7 16 57,1 39,1 73,5

Asia (AS) 47 44,8 30 63,8 49,5 76,0

Choking America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chylothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cough America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

Dysphonia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 15 31,9 20,4 46,2

Dyspnoea 

exertional America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hiccups America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Increased 

bronchial 

secretion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nasal 

congestion America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oropharyngeal 

discomfort America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oropharyngeal 

pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pharyngeal 

oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pleural 

effusion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Productive 

cough America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Pulmonary 

embolism America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Rhinitis 

allergic America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Rhinorrhoea America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

congestion America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sleep apnoea 

syndrome America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Wheezing America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 18 60,0 42,3 75,4

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 18 38,3 25,8 52,6

Acne America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alopecia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Decubitus 

ulcer America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dermatitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dermatitis 

allergic America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dermatitis 

contact America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dry skin America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Eczema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nail disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Night sweats America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pain of skin America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Papule America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Petechiae America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Photosensitivi

ty reaction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pruritus America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Pruritus 

generalised America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Rash 

erythematous America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash maculo-

papular America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rash pruritic America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash vesicular America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin burning 

sensation America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin 

hypopigmentati

on America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin 

irritation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin striae America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin ulcer America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Urticaria America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Deep vein 

thrombosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Embolism America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flushing America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Haematoma America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hot flush America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypertension America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Hypotension America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Orthostatic 

hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 16 26,7 17,1 39,0

Anaemia Male 45 42,9 11 24,4 14,2 38,7

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Leukopenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Neutropenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Spontaneous 

haemorrhage Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Atrial 

fibrillation Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Bradycardia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiac 

failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiogenic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiomegaly Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Myocardial 

infarction Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pericardial 

effusion Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sinus 

bradycardia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Tachycardia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ventricular 

extrasystoles Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Diplacusis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Ear pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

External ear 

pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hearing 

impaired Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Otorrhoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tinnitus Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Vertigo Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Adrenal 

insufficiency Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cushingoid Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypothyroidism Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Eye disorders -Total Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 24 40,0 28,6 52,6

Cataract Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Conjunctival 

hyperaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Conjunctivitis 

allergic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Diplopia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dry eye Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Eye pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Eye swelling Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Glaucoma Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Keratitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lacrimation 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Meibomian 

gland 

dysfunction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Metamorphopsia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pathologic 

myopia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Periorbital 

oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Photophobia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Photopsia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vision blurred Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Visual acuity 

reduced Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Visual 

impairment Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vitreous 

adhesions Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Vitreous 

detachment Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Vitreous 

floaters Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 33 73,3 59,0 84,0

Female 60 57,1 49 81,7 70,1 89,4

Abdominal 

discomfort Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Abdominal 

distension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Abdominal pain 

upper Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Anorectal 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ascites Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Colitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Constipation Male 45 42,9 23 51,1 37,0 65,0

Female 60 57,1 33 55,0 42,5 66,9

Diarrhoea Male 45 42,9 13 28,9 17,7 43,4

Female 60 57,1 26 43,3 31,6 55,9

Dry mouth Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dyspepsia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dysphagia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Eructation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Faecal 

incontinence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Flatulence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastritis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Hypoaesthesia 

oral Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mouth 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mouth 

ulceration Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nausea Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2

Oesophageal 

pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oesophagitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Oral 

dysaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 

oral Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Sensitivity of 

teeth Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Stomatitis Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tongue coated Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Toothache Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Vomiting Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 33 73,3 59,0 84,0

Female 60 57,1 36 60,0 47,4 71,4

Catheter site 

pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chest 

discomfort Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Chest pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Chills Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Face oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Fatigue Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Gait 

disturbance Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Generalised 

oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Influenza like 

illness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Injection site 

nodule Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Localised 

oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Malaise Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Mucosal 

inflammation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Non-cardiac 

chest pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oedema Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Peripheral 

swelling Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pyrexia Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anaphylactic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seasonal 

allergy Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 25 55,6 41,2 69,1

Female 60 57,1 36 60,0 47,4 71,4

Abdominal 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Bacterial 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Bronchitis Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cellulitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cervicitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Clostridium 

difficile 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Cystitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ear infection 

fungal Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Empyema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Enterovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Escherichia 

sepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Folliculitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Herpes virus 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Herpes zoster Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Influenza Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lip infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Lobar 

pneumonia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Lung infection Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nasopharyngiti

s Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Oral 

candidiasis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oral fungal 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oral herpes Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Otitis externa Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Otitis media Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Periodontitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pharyngitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Postoperative 

wound 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pyelonephritis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rhinitis Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Rhinovirus 

infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sepsis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin candida Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Tinea pedis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Tonsillitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Urinary tract 

infection Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2

Urosepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Viral rhinitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 13 21,7 13,1 33,6

Arthropod 

sting Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Contusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Eye injury Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Fall Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Foot fracture Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Humerus 

fracture Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Joint 

dislocation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Laceration Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Meniscus 

injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Post 

procedural 

complication Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Procedural 

pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Radiation 

pneumonitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Rib fracture Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Scar Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin abrasion Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tendon injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Tendon rupture Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Wound 

complication Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total Male 45 42,9 31 68,9 54,3 80,5

Female 60 57,1 37 61,7 49,0 72,9

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Blood 

bilirubin 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood calcium 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2

Blood 

fibrinogen 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood 

potassium 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood urea 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood uric 

acid increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Ejection 

fraction 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Electrocardiog

ram PR 

prolongation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Glomerular 

filtration 

rate decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Haemoglobin 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Lymphocyte 

count 

decreased Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neutrophil 

count 

decreased Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Platelet count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Platelet count 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Troponin I 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Troponin T 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Weight 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Weight 

increased Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7

Female 60 57,1 19 31,7 21,3 44,2

White blood 

cell count 

decreased Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 25 55,6 41,2 69,1

Female 60 57,1 21 35,0 24,2 47,6

Acidosis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Alcohol 

intolerance Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Dehydration Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Fluid 

retention Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gout Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypercalcaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypercreatinin

aemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperglycaemia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Hypermagnesaem

ia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypernatraemia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyperuricaemia Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Hypoalbuminaem

ia Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypoglycaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypokalaemia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Hypomagnesaemi

a Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hyponatraemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypophosphatae

mia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Increased 

appetite Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 20 44,4 30,9 58,8

Female 60 57,1 27 45,0 33,1 57,5

Arthralgia Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 13 21,7 13,1 33,6

Back pain Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Coccydynia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Flank pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Joint 

stiffness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Joint swelling Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Limb 

discomfort Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Muscle fatigue Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Muscle 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle spasms Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Muscle 

twitching Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Muscular 

weakness Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Musculoskeleta

l pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Myalgia Male 45 42,9 11 24,4 14,2 38,7

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Myopathy 

endocrine Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neck mass Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neck pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Osteoarthritis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Osteopenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Osteoporosis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pain in 

extremity Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Synovial cyst Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Skin papilloma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Uterine 

leiomyoma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 39 86,7 73,8 93,7

Female 60 57,1 51 85,0 73,9 91,9

Ageusia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Amnesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Aphasia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Aphonia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Ataxia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Balance 

disorder Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Brain oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cerebellar 

syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cerebral 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cognitive 

disorder Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Depressed 

level of 

consciousness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Disturbance in 

attention Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dizziness Male 45 42,9 20 44,4 30,9 58,8

Female 60 57,1 21 35,0 24,2 47,6

Dizziness 

postural Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysaesthesia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysarthria Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Dysgeusia Male 45 42,9 20 44,4 30,9 58,8

Female 60 57,1 25 41,7 30,1 54,3

Dysgraphia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dyskinesia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Encephalitis 

autoimmune Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Fine motor 

skill 

dysfunction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Headache Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 14 23,3 14,4 35,4

Hemiparesis Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperaesthesia Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Hypoaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Memory 

impairment Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Migraine Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myoclonus Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neuralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neuropathy 

peripheral Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Paraesthesia Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Peripheral 

motor 

neuropathy Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peroneal nerve 

palsy Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Phrenic nerve 

paralysis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Presyncope Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Sciatica Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seizure Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Sensory 

disturbance Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Somnolence Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Subarachnoid 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Syncope Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Tremor Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Trigeminal 

neuralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

VIIth nerve 

paralysis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Psychiatric 

disorders -Total Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Affect 

lability Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Agitation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anxiety Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Confusional 

state Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Delirium Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Depressed mood Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Depression Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Dysthymic 

disorder Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hallucination Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Insomnia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Irritability Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Libido 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Mental status 

changes Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mood altered Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Acute kidney 

injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Azotaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dysuria Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Haematuria Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Micturition 

urgency Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nephrolithiasi

s Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Proteinuria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Renal failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal 

impairment Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Urinary 

incontinence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Urinary 

retention Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Cervical polyp Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pelvic pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Testicular 

pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 28 62,2 47,6 74,9

Female 60 57,1 36 60,0 47,4 71,4

Choking Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Chylothorax Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cough Male 45 42,9 15 33,3 21,4 47,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Dysphonia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Dyspnoea Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Dyspnoea 

exertional Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hiccups Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Increased 

bronchial 

secretion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nasal 

congestion Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

discomfort Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oropharyngeal 

pain Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Pharyngeal 

oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pneumonitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pneumothorax Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Productive 

cough Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Rhinitis 

allergic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Rhinorrhoea Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Sinus 

congestion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Sleep apnoea 

syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Wheezing Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 18 40,0 27,0 54,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 27 45,0 33,1 57,5

Acne Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Alopecia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Decubitus 

ulcer Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dermatitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Dermatitis 

allergic Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dermatitis 

contact Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dry skin Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Eczema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nail disorder Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Night sweats Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pain of skin Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Papule Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Petechiae Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Pruritus Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Pruritus 

generalised Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Rash 

erythematous Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash maculo-

papular Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash pruritic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash vesicular Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin burning 

sensation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin 

discomfort Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

hypopigmentati

on Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin 

irritation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Skin striae Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin ulcer Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Urticaria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Vascular 

disorders -Total Male 45 42,9 11 24,4 14,2 38,7

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Deep vein 

thrombosis Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Embolism Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Flushing Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Haematoma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hot flush Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypertension Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Hypotension Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Orthostatic 

hypotension Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiogenic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anorectal 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vomiting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oedema 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Encephalitis 

autoimmune <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myoclonus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Encephalitis 

autoimmune 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiogenic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pericardial 

effusion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Anorectal 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Diarrhoea n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vomiting n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oedema 

peripheral n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pneumonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Encephalitis 

autoimmune n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myoclonus n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dyspnoea n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pneumonitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiogenic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pericardial 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Anorectal 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vomiting America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oedema 

peripheral America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumonia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Myoclonus America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiogenic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pericardial 

effusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Anorectal 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Diarrhoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Vomiting Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oedema 

peripheral Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pneumonia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Encephalitis 

autoimmune Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Myoclonus Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dyspnoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pneumonitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaemia <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Leukopenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphadenopath

y <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutropenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Spontaneous 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Atrial 

fibrillation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Bradycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiomegaly <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myocardial 

infarction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

bradycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

tachycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tachycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ventricular 

extrasystoles <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Diplacusis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hearing 

impaired <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Otorrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tinnitus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vertigo <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eye disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 18 23,1 15,1 33,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Cataract <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Conjunctivitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Diplopia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dry eye <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eye pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Eye swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Glaucoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lacrimation 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lacrimation 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Meibomian 

gland 

dysfunction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metamorphopsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pathologic 

myopia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Periorbital 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photophobia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photopsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vision blurred <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Visual acuity 

reduced <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Visual 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

adhesions <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

detachment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

floaters <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 35 44,9 34,3 55,9

65-74 21 20,0 10 47,6 28,3 67,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Abdominal 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal 

distension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal pain 

upper <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Constipation <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 29 37,2 27,3 48,3

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 22 28,2 19,4 39,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Dry mouth <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspepsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysphagia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Eructation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Faecal 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flatulence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypoaesthesia 

oral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mouth 

ulceration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nausea <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oesophageal 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oesophagitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

dysaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Paraesthesia 

oral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sensitivity of 

teeth <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Stomatitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tongue coated <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Toothache <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vomiting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 26 33,3 23,9 44,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 4 80,0 37,6 96,4

Chest 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chills <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Face oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Gait 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Generalised 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Influenza like 

illness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injection site 

nodule <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Localised 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Malaise <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mucosal 

inflammation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Non-cardiac 

chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Oedema 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyrexia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seasonal 

allergy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Bronchitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cervicitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Conjunctivitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Enterovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastroenteriti

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Herpes virus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Herpes zoster <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Influenza <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nasopharyngiti

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral 

candidiasis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral herpes <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Postoperative 

wound 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin candida <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tinea pedis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Viral rhinitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Arthropod 

sting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Contusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eye injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Fall <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Foot fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Radiation 

pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rib fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Scar <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin abrasion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tendon injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Wound 

complication <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood calcium 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

phosphorus 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Electrocardiog

ram PR 

prolongation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haemoglobin 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphocyte 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Platelet count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Platelet count 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Troponin I 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Troponin T 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

White blood 

cell count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Acidosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alcohol 

intolerance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Decreased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dehydration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gout <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypercreatinin

aemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypermagnesaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypernatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypertriglycer

idaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperuricaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypoalbuminaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypokalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypomagnesaemi

a <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypophosphatae

mia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 23 29,5 20,5 40,4

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Arthralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 12 15,4 9,0 25,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Back pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flank pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Joint 

stiffness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Limb 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscle spasms <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscular 

weakness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myalgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Myopathy 

endocrine <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neck mass <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neck pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteoarthritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteopenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain in 

extremity <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Synovial cyst <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin papilloma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 40 51,3 40,4 62,1

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Ageusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Amnesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Aphasia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Aphonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ataxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Balance 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Cerebellar 

syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cognitive 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Disturbance in 

attention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dizziness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 24 30,8 21,6 41,7

65-74 21 20,0 6 28,6 13,8 50,0

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Dizziness 

postural <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysarthria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgeusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 34 43,6 33,1 54,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgraphia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyskinesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Headache <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Memory 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Migraine <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neuralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neuropathy 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Paraesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Peripheral 

motor 

neuropathy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Phrenic nerve 

paralysis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Presyncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sciatica <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seizure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sensory 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Somnolence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tremor <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

VIIth nerve 

paralysis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Psychiatric 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Affect 

lability <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anxiety <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Confusional 

state <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Depressed mood <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Depression <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysthymic 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hallucination <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Insomnia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Irritability <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Libido 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Acute kidney 

injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Azotaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haematuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Micturition 

urgency <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nephrolithiasi

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Proteinuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Renal failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Renal 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

retention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cervical polyp <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pelvic pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Testicular 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 19 24,4 16,2 34,9

65-74 21 20,0 6 28,6 13,8 50,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Choking <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chylothorax <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cough <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysphonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hiccups <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nasal 

congestion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oropharyngeal 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Oropharyngeal 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pharyngeal 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pleural 

effusion <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Productive 

cough <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinorrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

congestion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Wheezing <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 28 35,9 26,1 47,0

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Acne <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alopecia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Decubitus 

ulcer <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dermatitis 

acneiform <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dermatitis 

contact <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dry skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eczema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nail disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Night sweats <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain of skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Papule <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Petechiae <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photosensitivi

ty reaction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus 

generalised <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash 

erythematous <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash maculo-

papular <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash pruritic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash vesicular <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin burning 

sensation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

hypopigmentati

on <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

irritation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin striae <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin ulcer <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urticaria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Flushing <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haematoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hot flush <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Orthostatic 

hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Leukopenia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphadenopath

y 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Neutropenia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Atrial 

fibrillation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Bradycardia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomegaly 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myocardial 

infarction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

tachycardia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tachycardia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

extrasystoles 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diplacusis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hearing 

impaired 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otorrhoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tinnitus 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vertigo 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Cataract 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Conjunctivitis 

allergic 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dry eye 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye swelling 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Glaucoma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Meibomian 

gland 

dysfunction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pathologic 

myopia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Periorbital 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photophobia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photopsia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vision blurred 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Visual acuity 

reduced 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Visual 

impairment 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

adhesions 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

detachment 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vitreous 

floaters 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 22 55,0 39,8 69,3

1 51 48,6 20 39,2 27,0 52,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal 

distension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 

upper 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 40 38,1 17 42,5 28,5 57,8

1 51 48,6 18 35,3 23,6 49,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Diarrhoea 0 40 38,1 13 32,5 20,1 48,0

1 51 48,6 12 23,5 14,0 36,8

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Dry mouth 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspepsia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysphagia 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eructation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Faecal 

incontinence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 

oral 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

ulceration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nausea 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oesophageal 

pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oesophagitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

dysaesthesia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 

oral 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sensitivity of 

teeth 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Stomatitis 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tongue coated 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Toothache 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 14 35,0 22,1 50,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 20 39,2 27,0 52,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Chest 

discomfort 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chest pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Face oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gait 

disturbance 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

nodule 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mucosal 

inflammation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Peripheral 

swelling 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seasonal 

allergy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Bronchitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cervicitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Enterovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Herpes virus 

infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Herpes zoster 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Influenza 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nasopharyngiti

s 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

candidiasis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral herpes 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Postoperative 

wound 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin candida 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tinea pedis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Viral rhinitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Arthropod 

sting 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Contusion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye injury 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Foot fracture 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Radiation 

pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rib fracture 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Scar 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin abrasion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tendon injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Wound 

complication 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 40 38,1 11 27,5 16,1 42,8

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood calcium 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 40 38,1 11 27,5 16,1 42,8

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood pressure 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood uric 

acid increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Glomerular 

filtration 

rate decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Haemoglobin 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Troponin I 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

White blood 

cell count 

decreased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 13 32,5 20,1 48,0

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Acidosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alcohol 

intolerance 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gout 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypercreatinin

aemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypermagnesaem

ia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypernatraemia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertriglycer

idaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyponatraemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypophosphatae

mia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 16 40,0 26,3 55,4

1 51 48,6 15 29,4 18,7 43,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 40 38,1 10 25,0 14,2 40,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flank pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

stiffness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint swelling 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Limb 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle fatigue 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle spasms 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

twitching 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l chest pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myopathy 

endocrine 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neck mass 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neck pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Osteoarthritis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Osteopenia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pain in 

extremity 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Synovial cyst 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin papilloma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 24 60,0 44,6 73,7

1 51 48,6 22 43,1 30,5 56,7

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Ageusia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Amnesia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aphasia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aphonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Balance 

disorder 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

syndrome 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Disturbance in 

attention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 40 38,1 16 40,0 26,3 55,4

1 51 48,6 15 29,4 18,7 43,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 

postural 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 40 38,1 26 65,0 49,5 77,9

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgraphia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyskinesia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Headache 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Memory 

impairment 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neuralgia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

motor 

neuropathy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Phrenic nerve 

paralysis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sciatica 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sensory 

disturbance 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tremor 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

VIIth nerve 

paralysis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Affect 

lability 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Depressed mood 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysthymic 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hallucination 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Insomnia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Irritability 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Libido 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Azotaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysuria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haematuria 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Micturition 

urgency 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nephrolithiasi

s 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Proteinuria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Renal failure 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Renal 

impairment 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cervical polyp 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Testicular 

pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 13 32,5 20,1 48,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 12 23,5 14,0 36,8

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Choking 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cough 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Hiccups 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nasal 

congestion 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

discomfort 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

pain 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngeal 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Productive 

cough 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinitis 

allergic 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinorrhoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Wheezing 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 22 55,0 39,8 69,3

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Acne 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decubitus 

ulcer 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

acneiform 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

allergic 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

contact 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dry skin 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eczema 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nail disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Night sweats 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Pain of skin 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Papule 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Petechiae 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Pruritus 

generalised 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash maculo-

papular 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash pruritic 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash vesicular 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin burning 

sensation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

hypopigmentati

on 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

irritation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin striae 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urticaria 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flushing 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haematoma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hot flush 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 105 100,0 11 10,5 6,0 17,8

Anaemia n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Leukopenia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lymphadenopath

y n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neutropenia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Spontaneous 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Atrial 

fibrillation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Bradycardia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cardiac 

failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiomegaly n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Myocardial 

infarction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sinus 

bradycardia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sinus 

tachycardia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tachycardia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Ventricular 

extrasystoles n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 105 100,0 11 10,5 6,0 17,8

Diplacusis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hearing 

impaired n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otorrhoea n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tinnitus n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Vertigo n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye disorders -Total n/a 105 100,0 28 26,7 19,1 35,8

Cataract n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Conjunctivitis 

allergic n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Diplopia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dry eye n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Eye pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Eye swelling n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Glaucoma n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lacrimation 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lacrimation 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Meibomian 

gland 

dysfunction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Metamorphopsia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pathologic 

myopia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Periorbital 

oedema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Photophobia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Photopsia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vision blurred n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Visual acuity 

reduced n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Visual 

impairment n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Vitreous 

adhesions n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vitreous 

detachment n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vitreous 

floaters n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 48 45,7 36,5 55,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Abdominal 

distension n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Abdominal pain n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Abdominal pain 

upper n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Constipation n/a 105 100,0 41 39,0 30,3 48,6

Diarrhoea n/a 105 100,0 28 26,7 19,1 35,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dry mouth n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Dyspepsia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Dysphagia n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Eructation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Faecal 

incontinence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Flatulence n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoaesthesia 

oral n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Mouth 

ulceration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nausea n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5

Oesophageal 

pain n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oesophagitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Oral 

dysaesthesia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paraesthesia 

oral n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sensitivity of 

teeth n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Stomatitis n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Tongue coated n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Toothache n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vomiting n/a 105 100,0 15 14,3 8,9 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 37 35,2 26,8 44,7

Chest 

discomfort n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Chest pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Chills n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Face oedema n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Fatigue n/a 105 100,0 17 16,2 10,4 24,4

Gait 

disturbance n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Generalised 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Influenza like 

illness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injection site 

bruising n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Injection site 

nodule n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Localised 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Malaise n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Mucosal 

inflammation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Non-cardiac 

chest pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oedema n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Oedema 

peripheral n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Peripheral 

swelling n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Pyrexia n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Immune system 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seasonal 

allergy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Bronchitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cervicitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Conjunctivitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Enterovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastroenteriti

s n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Herpes virus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Herpes zoster n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Influenza n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nasopharyngiti

s n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oral 

candidiasis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oral herpes n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Postoperative 

wound 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rhinitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Rhinovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin candida n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tinea pedis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Urinary tract 

infection n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Viral rhinitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Arthropod 

sting n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Contusion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Eye injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fall n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Foot fracture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Radiation 

pneumonitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rib fracture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Scar n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin abrasion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tendon injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Wound 

complication n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Investigations -Total n/a 105 100,0 17 16,2 10,4 24,4

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 15 14,3 8,9 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood calcium 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

creatinine 

increased n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Blood 

phosphorus 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood pressure 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood uric 

acid increased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Electrocardiog

ram PR 

prolongation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Glomerular 

filtration 

rate decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Haemoglobin 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neutrophil 

count 

decreased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Platelet count 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Platelet count 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Troponin I 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Troponin T 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Weight 

increased n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

White blood 

cell count 

decreased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 24 22,9 15,9 31,8

Acidosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Alcohol 

intolerance n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Decreased 

appetite n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Dehydration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gout n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypercreatinin

aemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperglycaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperkalaemia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Hypermagnesaem

ia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypernatraemia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Hypertriglycer

idaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperuricaemia n/a 105 100,0 17 16,2 10,4 24,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoalbuminaem

ia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypocalcaemia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypoglycaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypokalaemia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Hypomagnesaemi

a n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hyponatraemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypophosphatae

mia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Increased 

appetite n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 33 31,4 23,3 40,8

Arthralgia n/a 105 100,0 16 15,2 9,6 23,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Back pain n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Flank pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Joint 

stiffness n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Joint swelling n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Limb 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Muscle fatigue n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscle spasms n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Muscle 

twitching n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Muscular 

weakness n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Musculoskeleta

l chest pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Musculoskeleta

l pain n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Myalgia n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Myopathy 

endocrine n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neck mass n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neck pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Osteoarthritis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Osteopenia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pain in 

extremity n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Synovial cyst n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin papilloma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 51 48,6 39,2 58,0

Ageusia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Amnesia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Aphasia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Aphonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ataxia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Balance 

disorder n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebellar 

syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cognitive 

disorder n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Disturbance in 

attention n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dizziness n/a 105 100,0 32 30,5 22,5 39,8

Dizziness 

postural n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysaesthesia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysarthria n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Dysgeusia n/a 105 100,0 42 40,0 31,1 49,6

Dysgraphia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dyskinesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Headache n/a 105 100,0 15 14,3 8,9 22,2

Hyperaesthesia n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Hypoaesthesia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Memory 

impairment n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Migraine n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neuralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neuropathy 

peripheral n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Paraesthesia n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Peripheral 

motor 

neuropathy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Phrenic nerve 

paralysis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Presyncope n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sciatica n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seizure n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sensory 

disturbance n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Somnolence n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Tremor n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

VIIth nerve 

paralysis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Psychiatric 

disorders -Total n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Affect 

lability n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Anxiety n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Confusional 

state n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Depressed mood n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Depression n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dysthymic 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hallucination n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Insomnia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Irritability n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Libido 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Acute kidney 

injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Azotaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysuria n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Haematuria n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Micturition 

urgency n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nephrolithiasi

s n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Proteinuria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Renal 

impairment n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urinary 

incontinence n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Urinary 

retention n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cervical polyp n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pelvic pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Testicular 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 26 24,8 17,5 33,8

Choking n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chylothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cough n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Dysphonia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Dyspnoea n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Hiccups n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nasal 

congestion n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oropharyngeal 

discomfort n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oropharyngeal 

pain n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Pharyngeal 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pleural 

effusion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Productive 

cough n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Rhinitis 

allergic n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Rhinorrhoea n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinus 

congestion n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Wheezing n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 35 33,3 25,0 42,8

Acne n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Alopecia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Decubitus 

ulcer n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dermatitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dermatitis 

acneiform n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Dermatitis 

allergic n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dermatitis 

contact n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dry skin n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eczema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Nail disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Night sweats n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pain of skin n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Papule n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Petechiae n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Photosensitivi

ty reaction n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pruritus n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Pruritus 

generalised n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash 

erythematous n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash maculo-

papular n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash pruritic n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash vesicular n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin burning 

sensation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin 

hypopigmentati

on n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin 

irritation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin striae n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin ulcer n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urticaria n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vascular 

disorders -Total n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Flushing n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Haematoma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hot flush n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypotension n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Orthostatic 

hypotension n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Anaemia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Leukopenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lymphadenopath

y America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neutropenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Atrial 

fibrillation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Bradycardia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiac 

failure America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cardiomegaly America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Myocardial 

infarction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Sinus 

bradycardia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tachycardia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Diplacusis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hearing 

impaired America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Otorrhoea America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tinnitus America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vertigo America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Eye disorders -Total America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 13 27,7 16,9 41,8

Cataract America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis 

allergic America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Diplopia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dry eye America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Eye pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Eye swelling America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Glaucoma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lacrimation 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Meibomian 

gland 

dysfunction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Metamorphopsia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pathologic 

myopia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Periorbital 

oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Photophobia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Photopsia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Vision blurred America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Visual 

impairment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vitreous 

adhesions America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vitreous 

detachment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vitreous 

floaters America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8

Europe (EU) 28 26,7 13 46,4 29,5 64,2

Asia (AS) 47 44,8 22 46,8 33,3 60,8

Abdominal 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Abdominal 

distension America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Abdominal pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Constipation America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 10 35,7 20,7 54,2

Asia (AS) 47 44,8 21 44,7 31,4 58,8

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 11 23,4 13,6 37,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dry mouth America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dyspepsia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysphagia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Eructation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Faecal 

incontinence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flatulence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Hypoaesthesia 

oral America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mouth 

ulceration America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nausea America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

Oesophageal 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Oesophagitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Oral 

dysaesthesia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Paraesthesia 

oral America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Sensitivity of 

teeth America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Stomatitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tongue coated America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Toothache America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vomiting America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 16 34,0 22,2 48,3

Chest 

discomfort America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Chills America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Face oedema America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fatigue America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Gait 

disturbance America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Generalised 

oedema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Influenza like 

illness America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Injection site 

bruising America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Injection site 

nodule America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Localised 

oedema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Malaise America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Mucosal 

inflammation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Oedema 

peripheral America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

Peripheral 

swelling America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pyrexia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Immune system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Seasonal 

allergy America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Bronchitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cervicitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Conjunctivitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Enterovirus 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastroenteriti

s America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Herpes virus 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Herpes zoster America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Influenza America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nasopharyngiti

s America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

candidiasis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Oral herpes America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Postoperative 

wound 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rhinitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rhinovirus 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin candida America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Skin infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tinea pedis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Urinary tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Viral rhinitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Arthropod 

sting America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Contusion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Eye injury America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Fall America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Foot fracture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Radiation 

pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rib fracture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Scar America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin abrasion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tendon injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Wound 

complication America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood calcium 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood 

phosphorus 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood pressure 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Electrocardiog

ram PR 

prolongation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Glomerular 

filtration 

rate decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Haemoglobin 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Platelet count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Troponin I 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Weight 

increased America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 12 25,5 15,3 39,5

Acidosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Alcohol 

intolerance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Decreased 

appetite America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dehydration America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gout America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypercreatinin

aemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperglycaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperkalaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypernatraemia America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypertriglycer

idaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperuricaemia America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypoglycaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypokalaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Hypomagnesaemi

a America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyponatraemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Increased 

appetite America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 15 50,0 33,2 66,8

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Arthralgia America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Back pain America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Flank pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Joint 

stiffness America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint swelling America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Limb 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Muscle fatigue America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Muscle spasms America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Muscle 

twitching America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Myalgia America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Myopathy 

endocrine America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neck mass America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neck pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Osteoarthritis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Osteopenia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pain in 

extremity America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Synovial cyst America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Skin papilloma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 14 50,0 32,6 67,4

Asia (AS) 47 44,8 23 48,9 35,3 62,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ageusia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Amnesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Aphasia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Aphonia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ataxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Balance 

disorder America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

syndrome America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cognitive 

disorder America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Disturbance in 

attention America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dizziness America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 16 34,0 22,2 48,3

Dizziness 

postural America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysaesthesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysarthria America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dysgeusia America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 10 35,7 20,7 54,2

Asia (AS) 47 44,8 20 42,6 29,5 56,7

Dysgraphia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dyskinesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Headache America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Hyperaesthesia America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypoaesthesia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Memory 

impairment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Migraine America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Neuralgia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neuropathy 

peripheral America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Paraesthesia America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Peripheral 

motor 

neuropathy America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Phrenic nerve 

paralysis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Presyncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sciatica America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Seizure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sensory 

disturbance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Somnolence America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tremor America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Affect 

lability America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Anxiety America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Confusional 

state America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Depressed mood America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Depression America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysthymic 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hallucination America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Insomnia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Irritability America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Libido 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Acute kidney 

injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Azotaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysuria America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Haematuria America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Micturition 

urgency America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nephrolithiasi

s America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Proteinuria America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal failure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Renal 

impairment America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Urinary 

incontinence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Urinary 

retention America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cervical polyp America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pelvic pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Testicular 

pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 13 27,7 16,9 41,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Choking America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chylothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cough America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Dysphonia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Hiccups America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nasal 

congestion America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oropharyngeal 

discomfort America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oropharyngeal 

pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pharyngeal 

oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pleural 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Productive 

cough America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Rhinitis 

allergic America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Rhinorrhoea America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

congestion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Wheezing America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 17 56,7 39,2 72,6

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 12 25,5 15,3 39,5

Acne America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Alopecia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Decubitus 

ulcer America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dermatitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dermatitis 

allergic America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dermatitis 

contact America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dry skin America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Eczema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nail disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Night sweats America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pain of skin America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Papule America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Petechiae America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Photosensitivi

ty reaction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pruritus America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Pruritus 

generalised America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Rash 

erythematous America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash maculo-

papular America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rash pruritic America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash vesicular America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin burning 

sensation America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin 

hypopigmentati

on America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin 

irritation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin striae America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin ulcer America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Urticaria America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Flushing America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Haematoma America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hot flush America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypotension America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Orthostatic 

hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Anaemia Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Leukopenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Neutropenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Spontaneous 

haemorrhage Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Atrial 

fibrillation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Bradycardia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiac 

failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cardiomegaly Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myocardial 

infarction Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sinus 

bradycardia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Sinus 

tachycardia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tachycardia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ventricular 

extrasystoles Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Diplacusis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hearing 

impaired Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Otorrhoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tinnitus Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Vertigo Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Eye disorders -Total Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 20 33,3 22,7 45,9

Cataract Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Conjunctivitis 

allergic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Diplopia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dry eye Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Eye pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Eye swelling Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Glaucoma Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lacrimation 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Meibomian 

gland 

dysfunction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pathologic 

myopia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Periorbital 

oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Photophobia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Photopsia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Vision blurred Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Visual acuity 

reduced Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Visual 

impairment Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Vitreous 

adhesions Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Vitreous 

detachment Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vitreous 

floaters Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 23 51,1 37,0 65,0

Female 60 57,1 25 41,7 30,1 54,3

Abdominal 

discomfort Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal 

distension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Abdominal pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Abdominal pain 

upper Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Constipation Male 45 42,9 20 44,4 30,9 58,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 21 35,0 24,2 47,6

Diarrhoea Male 45 42,9 11 24,4 14,2 38,7

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Dry mouth Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dyspepsia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dysphagia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Eructation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Faecal 

incontinence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Flatulence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Mouth 

ulceration Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nausea Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Oesophageal 

pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oesophagitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Oral 

dysaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Paraesthesia 

oral Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sensitivity of 

teeth Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Stomatitis Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tongue coated Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Toothache Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vomiting Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 14 23,3 14,4 35,4

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 21 46,7 32,9 60,9

Female 60 57,1 16 26,7 17,1 39,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chest 

discomfort Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Chest pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Chills Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Face oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Fatigue Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Gait 

disturbance Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Generalised 

oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Influenza like 

illness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Injection site 

nodule Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Localised 

oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Malaise Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Mucosal 

inflammation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Non-cardiac 

chest pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Peripheral 

swelling Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Pyrexia Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Seasonal 

allergy Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Bronchitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cervicitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Conjunctivitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Enterovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Gastroenteriti

s Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Herpes virus 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Herpes zoster Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Influenza Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nasopharyngiti

s Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

candidiasis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oral herpes Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Postoperative 

wound 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rhinitis Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Rhinovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Skin candida Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tinea pedis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Urinary tract 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Viral rhinitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Arthropod 

sting Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Contusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Eye injury Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Fall Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Foot fracture Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Radiation 

pneumonitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Rib fracture Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Scar Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin abrasion Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tendon injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Wound 

complication Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Blood calcium 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood 

creatinine 

increased Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Blood 

phosphorus 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Electrocardiog

ram PR 

prolongation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Haemoglobin 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neutrophil 

count 

decreased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Platelet count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Troponin I 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Troponin T 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Weight 

increased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

White blood 

cell count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 13 28,9 17,7 43,4

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Acidosis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Alcohol 

intolerance Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dehydration Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gout Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypercreatinin

aemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperkalaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Hypermagnesaem

ia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypernatraemia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypertriglycer

idaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyperuricaemia Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypocalcaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypoglycaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypokalaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Hypomagnesaemi

a Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hyponatraemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypophosphatae

mia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 16 35,6 23,2 50,2

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Arthralgia Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Back pain Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Flank pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Joint 

stiffness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Joint swelling Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Limb 

discomfort Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Muscle fatigue Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Muscle spasms Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Muscular 

weakness Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Musculoskeleta

l chest pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Myalgia Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Myopathy 

endocrine Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neck mass Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neck pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Osteoarthritis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Osteopenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pain in 

extremity Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Synovial cyst Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin papilloma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 20 44,4 30,9 58,8

Female 60 57,1 31 51,7 39,3 63,8

Ageusia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Amnesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Aphasia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Aphonia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Ataxia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Balance 

disorder Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Cerebellar 

syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cognitive 

disorder Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Disturbance in 

attention Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dizziness Male 45 42,9 17 37,8 25,1 52,4

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2

Dizziness 

postural Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysaesthesia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysarthria Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Dysgeusia Male 45 42,9 19 42,2 29,0 56,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 23 38,3 27,1 51,0

Dysgraphia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dyskinesia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Headache Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Hyperaesthesia Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Memory 

impairment Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Migraine Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neuralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neuropathy 

peripheral Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Paraesthesia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Peripheral 

motor 

neuropathy Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Phrenic nerve 

paralysis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Presyncope Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sciatica Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seizure Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sensory 

disturbance Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Somnolence Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Tremor Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

VIIth nerve 

paralysis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Psychiatric 

disorders -Total Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Affect 

lability Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Anxiety Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Confusional 

state Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Depressed mood Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Depression Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysthymic 

disorder Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hallucination Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Insomnia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Irritability Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Libido 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Acute kidney 

injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Azotaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysuria Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Haematuria Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Micturition 

urgency Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nephrolithiasi

s Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Proteinuria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Renal failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Renal 

impairment Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Urinary 

incontinence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Urinary 

retention Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Cervical polyp Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pelvic pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Testicular 

pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 16 26,7 17,1 39,0

Choking Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chylothorax Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cough Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Dysphonia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Dyspnoea Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Hiccups Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nasal 

congestion Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oropharyngeal 

discomfort Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oropharyngeal 

pain Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pharyngeal 

oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pleural 

effusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Productive 

cough Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinitis 

allergic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Rhinorrhoea Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Sinus 

congestion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Wheezing Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 15 33,3 21,4 47,9

Female 60 57,1 20 33,3 22,7 45,9

Acne Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Alopecia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decubitus 

ulcer Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dermatitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dermatitis 

acneiform Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Dermatitis 

allergic Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dermatitis 

contact Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dry skin Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Eczema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nail disorder Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Night sweats Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pain of skin Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Papule Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Petechiae Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Photosensitivi

ty reaction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Pruritus Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pruritus 

generalised Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Rash 

erythematous Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash maculo-

papular Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash pruritic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Rash vesicular Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin burning 

sensation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin 

discomfort Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Skin 

hypopigmentati

on Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

irritation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Skin striae Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin ulcer Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Urticaria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Flushing Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Haematoma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hot flush Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypotension Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Orthostatic 

hypotension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neutropenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Atrial 

fibrillation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

failure 

congestive <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ear pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

External ear 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Endocrine 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cushingoid <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypothyroidism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Conjunctival 

hyperaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Diplopia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Keratitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photophobia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vision blurred <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Visual acuity 

reduced <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 6 28,6 13,8 50,0

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Constipation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspepsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flatulence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mouth 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nausea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oesophagitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vomiting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Catheter site 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chills <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gait 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Generalised 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Malaise <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Non-cardiac 

chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oedema 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peripheral 

swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyrexia <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaphylactic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 29 37,2 27,3 48,3

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Abdominal 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Bronchitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Cellulitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cystitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear infection 

fungal <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Escherichia 

sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Folliculitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Influenza <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lip infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lobar 

pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lung infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nasopharyngiti

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral fungal 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Otitis externa <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Otitis media <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Periodontitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pharyngitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyelonephritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tonsillitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Urosepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Fall <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Humerus 

fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint 

dislocation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Laceration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Meniscus 

injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Procedural 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 26 33,3 23,9 44,4

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

bilirubin 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

creatinine 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

potassium 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood urea 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphocyte 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neutrophil 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Weight 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Decreased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dehydration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fluid 

retention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperkalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypernatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoalbuminaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypocalcaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypokalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypophosphatae

mia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Increased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Arthralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Back pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Coccydynia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscular 

weakness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myalgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteoporosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pain in 

extremity <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Uterine 

leiomyoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 6 28,6 13,8 50,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Aphasia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ataxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Balance 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cognitive 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Depressed 

level of 

consciousness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dizziness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dysarthria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgeusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Headache <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hemiparesis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neuropathy 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Paraesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peroneal nerve 

palsy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seizure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Somnolence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Trigeminal 

neuralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

VIIth nerve 

paralysis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Agitation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anxiety <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Confusional 

state <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Depression <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Insomnia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mood altered <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Acute kidney 

injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Chronic kidney 

disease <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

retention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pelvic pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Cough <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysphonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dyspnoea 

exertional <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumothorax <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Productive 

cough <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pulmonary 

embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

congestion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sleep apnoea 

syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alopecia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash 

erythematous <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vascular 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Deep vein 

thrombosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flushing <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypertension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neutropenia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Atrial 

fibrillation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

External ear 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cushingoid 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypothyroidism 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

hyperaemia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Keratitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photophobia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vision blurred 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Visual acuity 

reduced 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 13 32,5 20,1 48,0

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspepsia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastritis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mouth 

haemorrhage 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nausea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oesophagitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 17 33,3 22,0 47,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Catheter site 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gait 

disturbance 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

oedema 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

swelling 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Immune system 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Anaphylactic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 15 37,5 24,2 53,0

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Bronchitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear infection 

fungal 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Escherichia 

sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Folliculitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lip infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lobar 

pneumonia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Lung infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nasopharyngiti

s 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral fungal 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otitis externa 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otitis media 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Periodontitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngitis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tonsillitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urosepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Humerus 

fracture 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

dislocation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Laceration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Meniscus 

injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Procedural 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 40 38,1 16 40,0 26,3 55,4

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

creatinine 

increased 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood glucose 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

potassium 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood urea 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 40 38,1 10 25,0 14,2 40,2

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Decreased 

appetite 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fluid 

retention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypernatraemia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypophosphatae

mia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

appetite 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Coccydynia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Osteoporosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pain in 

extremity 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Uterine 

leiomyoma 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 14 27,5 17,1 40,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aphasia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Balance 

disorder 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depressed 

level of 

consciousness 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Headache 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peroneal nerve 

palsy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Trigeminal 

neuralgia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

VIIth nerve 

paralysis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Agitation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Insomnia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mood altered 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysuria 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Genital 

hypoaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cough 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 

exertional 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Productive 

cough 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sleep apnoea 

syndrome 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flushing 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Anaemia n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Neutropenia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Atrial 

fibrillation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

failure 

congestive n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Ear pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

External ear 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Endocrine 

disorders -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cushingoid n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypothyroidism n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Eye disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Conjunctival 

hyperaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Diplopia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Keratitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Photophobia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vision blurred n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Visual acuity 

reduced n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 29 27,6 20,0 36,8

Abdominal pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Constipation n/a 105 100,0 15 14,3 8,9 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Diarrhoea n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Dyspepsia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Flatulence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastritis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Mouth 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nausea n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oesophagitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vomiting n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 29 27,6 20,0 36,8

Catheter site 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chills n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Fatigue n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0

Gait 

disturbance n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Generalised 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Malaise n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Non-cardiac 

chest pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oedema n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oedema 

peripheral n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Peripheral 

swelling n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pyrexia n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Immune system 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Anaphylactic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 33 31,4 23,3 40,8

Abdominal 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Bronchitis n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Cellulitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Clostridium 

difficile 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cystitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear infection 

fungal n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Escherichia 

sepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Folliculitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Influenza n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Lip infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lobar 

pneumonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Lung infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nasopharyngiti

s n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oral fungal 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otitis externa n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otitis media n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Periodontitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pharyngitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pyelonephritis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tonsillitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Urinary tract 

infection n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Urosepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Fall n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Humerus 

fracture n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Joint 

dislocation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Laceration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Meniscus 

injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Procedural 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Investigations -Total n/a 105 100,0 30 28,6 20,8 37,8

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Blood 

bilirubin 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

creatinine 

increased n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Blood glucose 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood 

potassium 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood urea 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neutrophil 

count 

decreased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Weight 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Weight 

increased n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

White blood 

cell count 

decreased n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Decreased 

appetite n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Dehydration n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Fluid 

retention n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperglycaemia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hyperkalaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypernatraemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoalbuminaem

ia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypocalcaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypokalaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypophosphatae

mia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Increased 

appetite n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Arthralgia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Back pain n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Coccydynia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Muscle 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscular 

weakness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Musculoskeleta

l chest pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Musculoskeleta

l pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myalgia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Osteoporosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain in 

extremity n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Uterine 

leiomyoma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 23 21,9 15,1 30,7

Aphasia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Ataxia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Balance 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cognitive 

disorder n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Depressed 

level of 

consciousness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dizziness n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Dysarthria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysgeusia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Fine motor 

skill 

dysfunction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Headache n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hemiparesis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypoaesthesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neuropathy 

peripheral n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Paraesthesia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Peroneal nerve 

palsy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seizure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Somnolence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Trigeminal 

neuralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

VIIth nerve 

paralysis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Psychiatric 

disorders -Total n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Agitation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Anxiety n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Confusional 

state n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Depression n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Insomnia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mood altered n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acute kidney 

injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Chronic kidney 

disease n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysuria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urinary 

incontinence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urinary 

retention n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Genital 

hypoaesthesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pelvic pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 22 21,0 14,3 29,7

Cough n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Dysphonia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Dyspnoea n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Dyspnoea 

exertional n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypoxia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pleural 

effusion n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Pneumonitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Productive 

cough n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pulmonary 

embolism n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sinus 

congestion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sleep apnoea 

syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Alopecia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pruritus n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Rash n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash 

erythematous n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vascular 

disorders -Total n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Deep vein 

thrombosis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Flushing n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypertension n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypotension n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Anaemia America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Neutropenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Atrial 

fibrillation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear pain America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

External ear 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cushingoid America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypothyroidism America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Eye disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Conjunctival 

hyperaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Diplopia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Keratitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Photophobia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Vision blurred America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Constipation America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dyspepsia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flatulence America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gastritis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Mouth 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nausea America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Oesophagitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vomiting America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 17 36,2 24,0 50,5

Catheter site 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chills America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Fatigue America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Gait 

disturbance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Generalised 

oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Malaise America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oedema America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Oedema 

peripheral America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Peripheral 

swelling America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Pyrexia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Anaphylactic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 16 34,0 22,2 48,3

Abdominal 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Bronchitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cellulitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Clostridium 

difficile 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cystitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ear infection 

fungal America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Escherichia 

sepsis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Folliculitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Influenza America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lip infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lobar 

pneumonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lung infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nasopharyngiti

s America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral fungal 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Otitis externa America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Otitis media America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Periodontitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pharyngitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumonia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pyelonephritis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tonsillitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Urinary tract 

infection America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Urosepsis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fall America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Humerus 

fracture America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint 

dislocation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Laceration America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Meniscus 

injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Procedural 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 13 27,7 16,9 41,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood 

potassium 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood urea 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Weight 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Weight 

increased America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Decreased 

appetite America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Dehydration America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Fluid 

retention America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperglycaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyperkalaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypernatraemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypocalcaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypokalaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypophosphatae

mia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Arthralgia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Back pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Coccydynia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Muscular 

weakness America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Musculoskeleta

l pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Myalgia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Osteoporosis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pain in 

extremity America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Uterine 

leiomyoma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Aphasia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ataxia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Balance 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Depressed 

level of 

consciousness America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dizziness America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Dysarthria America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysgeusia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Headache America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hemiparesis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypoaesthesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Neuropathy 

peripheral America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Paraesthesia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Peroneal nerve 

palsy America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Seizure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Somnolence America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Trigeminal 

neuralgia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Agitation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Anxiety America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Confusional 

state America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Depression America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Insomnia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Mood altered America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Acute kidney 

injury America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysuria America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Urinary 

incontinence America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Urinary 

retention America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Genital 

hypoaesthesia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pelvic pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Cough America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Dysphonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Dyspnoea 

exertional America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypoxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pleural 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Productive 

cough America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pulmonary 

embolism America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

congestion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Sleep apnoea 

syndrome America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Alopecia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pruritus America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Rash America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash 

erythematous America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Deep vein 

thrombosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flushing America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypertension America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Hypotension America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Anaemia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Neutropenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Atrial 

fibrillation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiac 

failure 

congestive Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Ear pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

External ear 

pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cushingoid Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypothyroidism Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Eye disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Conjunctival 

hyperaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Diplopia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Keratitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Photophobia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vision blurred Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Visual acuity 

reduced Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 20 33,3 22,7 45,9

Abdominal pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Constipation Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Diarrhoea Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Dyspepsia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Flatulence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gastritis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Mouth 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nausea Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Oesophagitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Vomiting Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8

Catheter site 

pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chills Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Fatigue Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Gait 

disturbance Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Generalised 

oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Malaise Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Non-cardiac 

chest pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oedema Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Oedema 

peripheral Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pyrexia Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Immune system 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Anaphylactic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 15 33,3 21,4 47,9

Female 60 57,1 18 30,0 19,9 42,5

Abdominal 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Bronchitis Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cellulitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Clostridium 

difficile 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cystitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear infection 

fungal Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Escherichia 

sepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Folliculitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Influenza Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Lip infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Lobar 

pneumonia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Lung infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nasopharyngiti

s Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Oral fungal 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Otitis externa Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Otitis media Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Periodontitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pharyngitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Pneumonia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pyelonephritis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tonsillitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Urinary tract 

infection Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Urosepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Fall Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Humerus 

fracture Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Joint 

dislocation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Laceration Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Meniscus 

injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Procedural 

pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Investigations -Total Male 45 42,9 13 28,9 17,7 43,4

Female 60 57,1 17 28,3 18,5 40,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Blood 

bilirubin 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Blood glucose 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

potassium 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood urea 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Lymphocyte 

count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Weight 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Weight 

increased Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dehydration Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Fluid 

retention Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyperglycaemia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperkalaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypernatraemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypoalbuminaem

ia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypokalaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypophosphatae

mia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Increased 

appetite Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Arthralgia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Back pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Coccydynia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Muscle 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Muscular 

weakness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Musculoskeleta

l pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myalgia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Osteoporosis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pain in 

extremity Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Uterine 

leiomyoma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 11 24,4 14,2 38,7

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Aphasia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ataxia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Balance 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cognitive 

disorder Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Depressed 

level of 

consciousness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dizziness Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Dysarthria Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysgeusia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Fine motor 

skill 

dysfunction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Headache Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hemiparesis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypoaesthesia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neuropathy 

peripheral Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Paraesthesia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Peroneal nerve 

palsy Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Seizure Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Somnolence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Trigeminal 

neuralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

VIIth nerve 

paralysis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Agitation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anxiety Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Confusional 

state Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Depression Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Insomnia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mood altered Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Acute kidney 

injury Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Chronic kidney 

disease Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dysuria Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Urinary 

retention Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Genital 

hypoaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pelvic pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 13 28,9 17,7 43,4

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Cough Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Dysphonia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dyspnoea Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Dyspnoea 

exertional Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypoxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pleural 

effusion Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pneumonitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pneumothorax Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Productive 

cough Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pulmonary 

embolism Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

congestion Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Sleep apnoea 

syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Alopecia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pruritus Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Rash Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash 

erythematous Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Deep vein 

thrombosis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Flushing Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypertension Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypotension Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neutropenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pericardial 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Adrenal 

insufficiency <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Abdominal pain 

upper <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ascites <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Colitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Influenza like 

illness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oedema 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peripheral 

swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyrexia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Bacterial 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Empyema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lung infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Fall <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Post 

procedural 

complication <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tendon rupture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 17 21,8 14,1 32,2

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

creatinine 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ejection 

fraction 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphocyte 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neutrophil 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dehydration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypercalcaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoalbuminaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypokalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyponatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Arthralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Back pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myalgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Ataxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cerebral 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dizziness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysarthria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgeusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hemiparesis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myoclonus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Presyncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seizure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Somnolence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Syncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Psychiatric 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Delirium <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mental status 

changes <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 12 15,4 9,0 25,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Chylothorax <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Increased 

bronchial 

secretion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pleural 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pulmonary 

embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain of skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Deep vein 

thrombosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypertension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Orthostatic 

hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Anaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Neutropenia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Adrenal 

insufficiency 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 

upper 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Colitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fatigue 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

swelling 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 6 50,0 25,4 74,6

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Bacterial 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Empyema 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lung infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fall 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Post 

procedural 

complication 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tendon rupture 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ejection 

fraction 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

haemorrhage 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

bronchial 

secretion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pain of skin 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Embolism 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Anaemia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Neutropenia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cardiac 

failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pericardial 

effusion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Endocrine 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Adrenal 

insufficiency n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal pain 

upper n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ascites n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Colitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Diarrhoea n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Fatigue n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Influenza like 

illness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oedema 

peripheral n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Peripheral 

swelling n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pyrexia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Bacterial 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Empyema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Lung infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumonia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Rhinovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary tract 

infection n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Fall n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Post 

procedural 

complication n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tendon rupture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Investigations -Total n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood 

creatinine 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ejection 

fraction 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neutrophil 

count 

decreased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Weight 

increased n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Dehydration n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypercalcaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperkalaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypoalbuminaem

ia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypokalaemia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hyponatraemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Arthralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Back pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myalgia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0

Ataxia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cerebral 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cognitive 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dizziness n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dysarthria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysgeusia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hemiparesis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperaesthesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myoclonus n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Presyncope n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Seizure n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Somnolence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Syncope n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Psychiatric 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Delirium n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mental status 

changes n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urinary 

incontinence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 15 14,3 8,9 22,2

Chylothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dyspnoea n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Hypoxia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Increased 

bronchial 

secretion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pleural 

effusion n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Pulmonary 

embolism n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Pain of skin n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pruritus n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Vascular 

disorders -Total n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Deep vein 

thrombosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Embolism n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypertension n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypotension n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Orthostatic 

hypotension n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Anaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Neutropenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cardiac 

failure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ascites America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Colitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Fatigue America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Influenza like 

illness America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oedema 

peripheral America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Peripheral 

swelling America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pyrexia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Bacterial 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Empyema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lung infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Pneumonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Rhinovirus 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sepsis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Urinary tract 

infection America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fall America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Post 

procedural 

complication America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tendon rupture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 11 23,4 13,6 37,2

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Weight 

increased America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dehydration America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypercalcaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyperkalaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypokalaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyponatraemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Arthralgia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Back pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Musculoskeleta

l pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Myalgia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Ataxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebral 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cognitive 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dizziness America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysarthria America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysgeusia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hemiparesis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyperaesthesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Myoclonus America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Presyncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Seizure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Somnolence America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Syncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Delirium America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Mental status 

changes America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Urinary 

incontinence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

Chylothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Hypoxia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Increased 

bronchial 

secretion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Pulmonary 

embolism America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Pain of skin America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pruritus America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rash America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Vascular 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Deep vein 

thrombosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Embolism America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypertension America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Orthostatic 

hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Anaemia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Neutropenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cardiac 

failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pericardial 

effusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Adrenal 

insufficiency Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Abdominal pain 

upper Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ascites Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Colitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Diarrhoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Fatigue Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oedema 

peripheral Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Peripheral 

swelling Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pyrexia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Bacterial 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Empyema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Lung infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pneumonia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sepsis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Urinary tract 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Fall Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Post 

procedural 

complication Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tendon rupture Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Investigations -Total Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ejection 

fraction 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Lymphocyte 

count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Weight 

increased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Dehydration Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypercalcaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypoalbuminaem

ia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypokalaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyponatraemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Arthralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Back pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Musculoskeleta

l pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myalgia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ataxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cerebral 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cognitive 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dizziness Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysarthria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dysgeusia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hemiparesis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperaesthesia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myoclonus Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Presyncope Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seizure Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Somnolence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Syncope Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Delirium Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mental status 

changes Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Urinary 

incontinence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Chylothorax Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dyspnoea Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Hypoxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Increased 

bronchial 

secretion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pleural 

effusion Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pulmonary 

embolism Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pain of skin Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pruritus Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Vascular 

disorders -Total Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Deep vein 

thrombosis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Embolism Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypertension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Hypotension Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Orthostatic 

hypotension Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anorectal 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Large 

intestine 

perforation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

fibrinogen 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphocyte 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hyperglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperuricaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Brain oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Encephalitis 

autoimmune <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Subarachnoid 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

fibrinogen 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Subarachnoid 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Anorectal 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Large 

intestine 

perforation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Investigations -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood 

fibrinogen 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hyperglycaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperuricaemia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Brain oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Encephalitis 

autoimmune n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Anorectal 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Large 

intestine 

perforation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

fibrinogen 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyperglycaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperuricaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Brain oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anorectal 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Investigations -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Blood 

fibrinogen 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyperuricaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Brain oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Encephalitis 

autoimmune Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Subarachnoid 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiogenic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

infarction 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiogenic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cerebral 

infarction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dyspnoea n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiogenic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumonia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sepsis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cerebral 

infarction America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiogenic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cerebral 

infarction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dyspnoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 19 24,4 16,2 34,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaemia <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Leukopenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphadenopath

y <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutropenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Spontaneous 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Atrial 

fibrillation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Bradycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiomegaly <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Myocardial 

infarction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

bradycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tachycardia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Diplacusis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ear pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

External ear 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hearing 

impaired <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Otorrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tinnitus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vertigo <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Endocrine 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cushingoid <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypothyroidism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eye disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 22 28,2 19,4 39,0

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Cataract <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Conjunctival 

hyperaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Diplopia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dry eye <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eye pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Eye swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Glaucoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Keratitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lacrimation 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Meibomian 

gland 

dysfunction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metamorphopsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pathologic 

myopia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Periorbital 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photophobia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photopsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vision blurred <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Visual acuity 

reduced <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Visual 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

adhesions <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

detachment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vitreous 

floaters <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 56 71,8 61,0 80,6

65-74 21 20,0 16 76,2 54,9 89,4

>=75 5 4,8 4 80,0 37,6 96,4

Abdominal 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal 

distension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Abdominal pain 

upper <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Constipation <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 43 55,1 44,1 65,7

65-74 21 20,0 10 47,6 28,3 67,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 27 34,6 25,0 45,7

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Dry mouth <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspepsia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysphagia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Eructation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Faecal 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flatulence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mouth 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mouth 

ulceration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nausea <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 17 21,8 14,1 32,2

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oesophageal 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oesophagitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

dysaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Paraesthesia 

oral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sensitivity of 

teeth <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Stomatitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tongue coated <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Toothache <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vomiting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 47 60,3 49,2 70,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 14 66,7 45,4 82,8

>=75 5 4,8 4 80,0 37,6 96,4

Catheter site 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chest 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chills <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Face oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 20 25,6 17,3 36,3

65-74 21 20,0 9 42,9 24,5 63,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Gait 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Generalised 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Influenza like 

illness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injection site 

bruising <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

nodule <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Localised 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Malaise <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Mucosal 

inflammation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 21 26,9 18,3 37,7

65-74 21 20,0 5 23,8 10,6 45,1

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Peripheral 

swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pyrexia <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Immune system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Anaphylactic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seasonal 

allergy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 39 50,0 39,2 60,8

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Abdominal 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Bronchitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Cellulitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cervicitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Clostridium 

difficile 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cystitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear infection 

fungal <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Enterovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Escherichia 

sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Folliculitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Herpes virus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Herpes zoster <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Influenza <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lip infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lobar 

pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lung infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nasopharyngiti

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral 

candidiasis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral fungal 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oral herpes <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Otitis externa <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Otitis media <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Periodontitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pharyngitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Postoperative 

wound 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin candida <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tinea pedis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tonsillitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Urosepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Viral rhinitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Arthropod 

sting <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Contusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Eye injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Fall <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Foot fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Humerus 

fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Joint 

dislocation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Laceration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Meniscus 

injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Procedural 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Radiation 

pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rib fracture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Scar <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin abrasion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Tendon injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Wound 

complication <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 33 42,3 32,0 53,4

65-74 21 20,0 12 57,1 36,5 75,5

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 14 17,9 11,0 27,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

bilirubin 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood calcium 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

creatinine 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 10 47,6 28,3 67,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Blood glucose 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

phosphorus 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

potassium 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood urea 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood uric 

acid increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haemoglobin 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphocyte 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Platelet count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Platelet count 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Troponin I 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Troponin T 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 22 28,2 19,4 39,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 26 33,3 23,9 44,4

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2

Acidosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alcohol 

intolerance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Decreased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dehydration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fluid 

retention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gout <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypercreatinin

aemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypermagnesaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypernatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypertriglycer

idaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperuricaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypoalbuminaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypokalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypomagnesaemi

a <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypophosphatae

mia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 32 41,0 30,8 52,1

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Arthralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 16 20,5 13,0 30,8

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Back pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Coccydynia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Flank pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint 

stiffness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Joint swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Limb 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscle fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscle spasms <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Muscular 

weakness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myalgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Myopathy 

endocrine <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neck mass <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neck pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteoarthritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteopenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Osteoporosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain in 

extremity <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Synovial cyst <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin papilloma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Uterine 

leiomyoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 56 71,8 61,0 80,6

65-74 21 20,0 15 71,4 50,0 86,2

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2

Ageusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Amnesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Aphasia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Aphonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ataxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Balance 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Cerebellar 

syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cognitive 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Depressed 

level of 

consciousness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Disturbance in 

attention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dizziness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 28 35,9 26,1 47,0

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 3 60,0 23,1 88,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dizziness 

postural <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dysaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysarthria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgeusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 36 46,2 35,5 57,1

65-74 21 20,0 8 38,1 20,8 59,1

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgraphia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyskinesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fine motor 

skill 

dysfunction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Headache <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 15 19,2 12,0 29,3

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hemiparesis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Memory 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Migraine <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neuralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neuropathy 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 10 12,8 7,1 22,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Paraesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Peripheral 

motor 

neuropathy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peroneal nerve 

palsy <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Phrenic nerve 

paralysis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Presyncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sciatica <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seizure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sensory 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Somnolence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Tremor <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Trigeminal 

neuralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

VIIth nerve 

paralysis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Psychiatric 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Affect 

lability <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Agitation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anxiety <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Confusional 

state <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Depressed mood <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Depression <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysthymic 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hallucination <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Insomnia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Irritability <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Libido 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mood altered <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Acute kidney 

injury <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Azotaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chronic kidney 

disease <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haematuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Micturition 

urgency <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nephrolithiasi

s <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Proteinuria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Renal failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal 

impairment <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary 

retention <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cervical polyp <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Genital 

hypoaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pelvic pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Testicular 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 34 43,6 33,1 54,6

65-74 21 20,0 11 52,4 32,4 71,7

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Choking <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chylothorax <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cough <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 19 24,4 16,2 34,9

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Dysphonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 18 23,1 15,1 33,6

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dyspnoea 

exertional <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hiccups <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nasal 

congestion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oropharyngeal 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Oropharyngeal 

pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pharyngeal 

oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pleural 

effusion <18 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumothorax <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Productive 

cough <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pulmonary 

embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinorrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sinus 

congestion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sleep apnoea 

syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Wheezing <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 33 42,3 32,0 53,4

65-74 21 20,0 7 33,3 17,2 54,6

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Acne <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Alopecia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Decubitus 

ulcer <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dermatitis 

acneiform <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

allergic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dermatitis 

contact <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dry skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Eczema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nail disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Night sweats <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain of skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Papule <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Petechiae <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Photosensitivi

ty reaction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus 

generalised <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash 

erythematous <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash maculo-

papular <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash pruritic <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash vesicular <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin burning 

sensation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

discomfort <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

hypopigmentati

on <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin 

irritation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin striae <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin ulcer <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urticaria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 2 40,0 11,8 76,9

Deep vein 

thrombosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Flushing <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Haematoma <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hot flush <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypertension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 6 7,7 3,6 15,8

65-74 21 20,0 3 14,3 5,0 34,6

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Leukopenia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphadenopath

y 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Neutropenia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Atrial 

fibrillation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Bradycardia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomegaly 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myocardial 

infarction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

bradycardia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

tachycardia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tachycardia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

extrasystoles 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diplacusis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ear pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

External ear 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hearing 

impaired 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otorrhoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tinnitus 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vertigo 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cushingoid 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypothyroidism 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 40 38,1 14 35,0 22,1 50,5

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cataract 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Conjunctival 

hyperaemia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 

allergic 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dry eye 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye swelling 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Glaucoma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Keratitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Meibomian 

gland 

dysfunction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Metamorphopsia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pathologic 

myopia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photophobia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Photopsia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vision blurred 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Visual acuity 

reduced 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Visual 

impairment 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

adhesions 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

detachment 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

floaters 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 35 87,5 73,9 94,5

1 51 48,6 33 64,7 51,0 76,4

2 12 11,4 7 58,3 32,0 80,7

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

distension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 40 38,1 25 62,5 47,0 75,8

1 51 48,6 24 47,1 34,1 60,5

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Diarrhoea 0 40 38,1 19 47,5 32,9 62,5

1 51 48,6 12 23,5 14,0 36,8

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Dry mouth 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspepsia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysphagia 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eructation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Faecal 

incontinence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastritis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

haemorrhage 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

ulceration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nausea 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oesophageal 

pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oesophagitis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

dysaesthesia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 

oral 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sensitivity of 

teeth 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Stomatitis 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tongue coated 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Toothache 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 5 41,7 19,3 68,0

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 23 57,5 42,2 71,5

1 51 48,6 37 72,5 59,1 82,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Catheter site 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chest 

discomfort 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chest pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Face oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 18 35,3 23,6 49,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gait 

disturbance 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

bruising 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

nodule 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mucosal 

inflammation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 40 38,1 10 25,0 14,2 40,2

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Peripheral 

swelling 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Immune system 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Anaphylactic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seasonal 

allergy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 21 52,5 37,5 67,1

1 51 48,6 21 41,2 28,8 54,8

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Bronchitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Cervicitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Clostridium 

difficile 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear infection 

fungal 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Enterovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Folliculitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Herpes virus 

infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Herpes zoster 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lip infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lobar 

pneumonia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Lung infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nasopharyngiti

s 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

candidiasis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral fungal 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oral herpes 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otitis externa 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Otitis media 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Periodontitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngitis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Postoperative 

wound 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin candida 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tinea pedis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tonsillitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urosepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Viral rhinitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Arthropod 

sting 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Contusion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eye injury 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Foot fracture 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Humerus 

fracture 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

dislocation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Laceration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Meniscus 

injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Procedural 

pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Radiation 

pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rib fracture 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Scar 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin abrasion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tendon injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Wound 

complication 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total 0 40 38,1 27 67,5 52,0 79,9

1 51 48,6 15 29,4 18,7 43,0

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood calcium 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

creatinine 

increased 0 40 38,1 17 42,5 28,5 57,8

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

potassium 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood pressure 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood urea 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood uric 

acid increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram PR 

prolongation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haemoglobin 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Troponin I 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 40 38,1 14 35,0 22,1 50,5

1 51 48,6 9 17,6 9,6 30,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 18 45,0 30,7 60,2

1 51 48,6 17 33,3 22,0 47,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Acidosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alcohol 

intolerance 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fluid 

retention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gout 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypercreatinin

aemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypernatraemia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertriglycer

idaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyponatraemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

appetite 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 20 50,0 35,2 64,8

1 51 48,6 19 37,3 25,3 51,0

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 40 38,1 12 30,0 18,1 45,4

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Coccydynia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Flank pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

stiffness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Joint swelling 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Limb 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle fatigue 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle spasms 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

twitching 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myopathy 

endocrine 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neck mass 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neck pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Osteoarthritis 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Osteopenia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Osteoporosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pain in 

extremity 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Synovial cyst 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin papilloma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Uterine 

leiomyoma 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 33 82,5 68,1 91,3

1 51 48,6 36 70,6 57,0 81,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Ageusia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Amnesia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aphasia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aphonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Balance 

disorder 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

syndrome 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depressed 

level of 

consciousness 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Disturbance in 

attention 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dizziness 0 40 38,1 19 47,5 32,9 62,5

1 51 48,6 19 37,3 25,3 51,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 

postural 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 40 38,1 28 70,0 54,6 81,9

1 51 48,6 16 31,4 20,3 45,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgraphia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyskinesia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Fine motor 

skill 

dysfunction 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Headache 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Memory 

impairment 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neuralgia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 40 38,1 6 15,0 7,1 29,1

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

motor 

neuropathy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Peroneal nerve 

palsy 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Phrenic nerve 

paralysis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Presyncope 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sciatica 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Seizure 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sensory 

disturbance 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tremor 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Trigeminal 

neuralgia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

VIIth nerve 

paralysis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 40 38,1 9 22,5 12,3 37,5

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Affect 

lability 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Agitation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depressed mood 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysthymic 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hallucination 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Insomnia 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Irritability 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Libido 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mood altered 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Azotaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chronic kidney 

disease 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysuria 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haematuria 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Micturition 

urgency 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nephrolithiasi

s 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Proteinuria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal failure 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Renal 

impairment 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cervical polyp 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Testicular 

pain 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 19 47,5 32,9 62,5

1 51 48,6 25 49,0 35,9 62,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Choking 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cough 0 40 38,1 11 27,5 16,1 42,8

1 51 48,6 12 23,5 14,0 36,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Dyspnoea 

exertional 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hiccups 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nasal 

congestion 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

discomfort 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

pain 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngeal 

oedema 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Productive 

cough 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 

allergic 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinorrhoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sleep apnoea 

syndrome 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Wheezing 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 24 60,0 44,6 73,7

1 51 48,6 13 25,5 15,5 38,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Acne 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decubitus 

ulcer 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

acneiform 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

allergic 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

contact 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dry skin 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Eczema 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nail disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Night sweats 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Pain of skin 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Papule 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Petechiae 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 40 38,1 5 12,5 5,5 26,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Pruritus 

generalised 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash maculo-

papular 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash pruritic 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash vesicular 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin burning 

sensation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

discomfort 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

hypopigmentati

on 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

irritation 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin striae 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urticaria 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Flushing 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Haematoma 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hot flush 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypotension 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 8 15,7 8,2 28,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 105 100,0 23 21,9 15,1 30,7

Anaemia n/a 105 100,0 17 16,2 10,4 24,4

Leukopenia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lymphadenopath

y n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neutropenia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Spontaneous 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Atrial 

fibrillation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Bradycardia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cardiac 

failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

failure 

congestive n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiomegaly n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myocardial 

infarction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sinus 

bradycardia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sinus 

tachycardia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tachycardia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Ventricular 

extrasystoles n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Diplacusis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

External ear 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hearing 

impaired n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otorrhoea n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tinnitus n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Vertigo n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Endocrine 

disorders -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Cushingoid n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypothyroidism n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Eye disorders -Total n/a 105 100,0 33 31,4 23,3 40,8

Cataract n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Conjunctival 

hyperaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Conjunctivitis 

allergic n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Diplopia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dry eye n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Eye pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Eye swelling n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Glaucoma n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Keratitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lacrimation 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lacrimation 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Meibomian 

gland 

dysfunction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Metamorphopsia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pathologic 

myopia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Periorbital 

oedema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Photophobia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Photopsia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vision blurred n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Visual acuity 

reduced n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Visual 

impairment n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Vitreous 

adhesions n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vitreous 

detachment n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vitreous 

floaters n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 77 73,3 64,2 80,9

Abdominal 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Abdominal 

distension n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal pain n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Abdominal pain 

upper n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Constipation n/a 105 100,0 56 53,3 43,8 62,6

Diarrhoea n/a 105 100,0 36 34,3 25,9 43,8

Dry mouth n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Dyspepsia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Dysphagia n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Eructation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Faecal 

incontinence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Flatulence n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Gastritis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Hypoaesthesia 

oral n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Mouth 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mouth 

ulceration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nausea n/a 105 100,0 23 21,9 15,1 30,7

Oesophageal 

pain n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oesophagitis n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oral 

dysaesthesia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paraesthesia 

oral n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sensitivity of 

teeth n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Stomatitis n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Tongue coated n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Toothache n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vomiting n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 66 62,9 53,3 71,5

Catheter site 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Chest 

discomfort n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Chest pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chills n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Face oedema n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Fatigue n/a 105 100,0 30 28,6 20,8 37,8

Gait 

disturbance n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Generalised 

oedema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Influenza like 

illness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injection site 

bruising n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Injection site 

nodule n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Localised 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Malaise n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Mucosal 

inflammation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Non-cardiac 

chest pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Oedema n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Oedema 

peripheral n/a 105 100,0 28 26,7 19,1 35,8

Peripheral 

swelling n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Pyrexia n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Immune system 

disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Anaphylactic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seasonal 

allergy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 45 42,9 33,8 52,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Bronchitis n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Cellulitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cervicitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Clostridium 

difficile 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Conjunctivitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cystitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ear infection 

fungal n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Enterovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Escherichia 

sepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Folliculitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gastroenteriti

s n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Herpes virus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Herpes zoster n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Influenza n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Lip infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lobar 

pneumonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Lung infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nasopharyngiti

s n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oral 

candidiasis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oral fungal 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oral herpes n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otitis externa n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Otitis media n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Periodontitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pharyngitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Postoperative 

wound 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pyelonephritis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Rhinitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Rhinovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin candida n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Tinea pedis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tonsillitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary tract 

infection n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0

Urosepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Viral rhinitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

Arthropod 

sting n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Contusion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Eye injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fall n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Foot fracture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Humerus 

fracture n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Joint 

dislocation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Laceration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Meniscus 

injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Procedural 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Radiation 

pneumonitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rib fracture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Scar n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin abrasion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Tendon injury n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Wound 

complication n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Investigations -Total n/a 105 100,0 47 44,8 35,6 54,3

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 16 15,2 9,6 23,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Blood 

bilirubin 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Blood calcium 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Blood 

creatinine 

increased n/a 105 100,0 28 26,7 19,1 35,8

Blood glucose 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Blood 

phosphorus 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood 

potassium 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood pressure 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood urea 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood uric 

acid increased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Electrocardiog

ram PR 

prolongation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Glomerular 

filtration 

rate decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Haemoglobin 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neutrophil 

count 

decreased n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Platelet count 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Platelet count 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Troponin I 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Troponin T 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Weight 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Weight 

increased n/a 105 100,0 25 23,8 16,7 32,8

White blood 

cell count 

decreased n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 37 35,2 26,8 44,7

Acidosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Alcohol 

intolerance n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Decreased 

appetite n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Dehydration n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fluid 

retention n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gout n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypercreatinin

aemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperglycaemia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hyperkalaemia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Hypermagnesaem

ia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypernatraemia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Hypertriglycer

idaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperuricaemia n/a 105 100,0 17 16,2 10,4 24,4

Hypoalbuminaem

ia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Hypocalcaemia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoglycaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypokalaemia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Hypomagnesaemi

a n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hyponatraemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypophosphatae

mia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Increased 

appetite n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 42 40,0 31,1 49,6

Arthralgia n/a 105 100,0 20 19,0 12,7 27,6

Back pain n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Coccydynia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Flank pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Joint 

stiffness n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Joint swelling n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Limb 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Muscle fatigue n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Muscle 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscle spasms n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Muscle 

twitching n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Muscular 

weakness n/a 105 100,0 11 10,5 6,0 17,8

Musculoskeleta

l chest pain n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Musculoskeleta

l pain n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Myalgia n/a 105 100,0 15 14,3 8,9 22,2

Myopathy 

endocrine n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neck mass n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neck pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Osteoarthritis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Osteopenia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Osteoporosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain in 

extremity n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Synovial cyst n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin papilloma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Uterine 

leiomyoma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 74 70,5 61,2 78,4

Ageusia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Amnesia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Aphasia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aphonia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ataxia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Balance 

disorder n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Cerebellar 

syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cognitive 

disorder n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Depressed 

level of 

consciousness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Disturbance in 

attention n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dizziness n/a 105 100,0 39 37,1 28,5 46,7

Dizziness 

postural n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysaesthesia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysarthria n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Dysgeusia n/a 105 100,0 44 41,9 32,9 51,5

Dysgraphia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dyskinesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Fine motor 

skill 

dysfunction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Headache n/a 105 100,0 17 16,2 10,4 24,4

Hemiparesis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperaesthesia n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Hypoaesthesia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Memory 

impairment n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Migraine n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neuralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Neuropathy 

peripheral n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paraesthesia n/a 105 100,0 14 13,3 8,1 21,1

Peripheral 

motor 

neuropathy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Peroneal nerve 

palsy n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Phrenic nerve 

paralysis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Presyncope n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sciatica n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seizure n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sensory 

disturbance n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Somnolence n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Tremor n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Trigeminal 

neuralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

VIIth nerve 

paralysis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 105 100,0 19 18,1 11,9 26,5

Affect 

lability n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Agitation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Anxiety n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Confusional 

state n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Depressed mood n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Depression n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Dysthymic 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hallucination n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Insomnia n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Irritability n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Libido 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mood altered n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5

Acute kidney 

injury n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Azotaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chronic kidney 

disease n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysuria n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Haematuria n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Micturition 

urgency n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nephrolithiasi

s n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Proteinuria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Renal failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal 

impairment n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urinary 

incontinence n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Urinary 

retention n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9

Cervical polyp n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Genital 

hypoaesthesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pelvic pain n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Testicular 

pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 48 45,7 36,5 55,2

Choking n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Chylothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cough n/a 105 100,0 26 24,8 17,5 33,8

Dysphonia n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dyspnoea n/a 105 100,0 24 22,9 15,9 31,8

Dyspnoea 

exertional n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hiccups n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypoxia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nasal 

congestion n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Oropharyngeal 

discomfort n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oropharyngeal 

pain n/a 105 100,0 12 11,4 6,7 18,9

Pharyngeal 

oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pleural 

effusion n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Pneumonitis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Productive 

cough n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pulmonary 

embolism n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Rhinitis 

allergic n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Rhinorrhoea n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Sinus 

congestion n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Sleep apnoea 

syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Wheezing n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 40 38,1 29,4 47,6

Acne n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Alopecia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Decubitus 

ulcer n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dermatitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dermatitis 

acneiform n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Dermatitis 

allergic n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dermatitis 

contact n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dry skin n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Eczema n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Nail disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Night sweats n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pain of skin n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Papule n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Petechiae n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Photosensitivi

ty reaction n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pruritus n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Pruritus 

generalised n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Rash 

erythematous n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash maculo-

papular n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash pruritic n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash vesicular n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin burning 

sensation n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin 

discomfort n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin 

hypopigmentati

on n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin 

irritation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin striae n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Skin ulcer n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urticaria n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Vascular 

disorders -Total n/a 105 100,0 18 17,1 11,1 25,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Deep vein 

thrombosis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Flushing n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Haematoma n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hot flush n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypertension n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypotension n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Orthostatic 

hypotension n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Anaemia America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Leukopenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lymphadenopath

y America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neutropenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Atrial 

fibrillation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Bradycardia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cardiac 

failure America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cardiomegaly America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Myocardial 

infarction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Sinus 

bradycardia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Sinus 

tachycardia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tachycardia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Diplacusis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ear pain America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

External ear 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hearing 

impaired America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Otorrhoea America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tinnitus America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Vertigo America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cushingoid America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypothyroidism America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0

Cataract America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Conjunctival 

hyperaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Conjunctivitis 

allergic America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Diplopia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dry eye America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Eye pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Eye swelling America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Glaucoma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Keratitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lacrimation 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lacrimation 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Meibomian 

gland 

dysfunction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Metamorphopsia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pathologic 

myopia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Periorbital 

oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Photophobia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Photopsia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Vision blurred America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Visual 

impairment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vitreous 

adhesions America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vitreous 

detachment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vitreous 

floaters America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 23 76,7 59,1 88,2

Europe (EU) 28 26,7 18 64,3 45,8 79,3

Asia (AS) 47 44,8 36 76,6 62,8 86,4

Abdominal 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Abdominal 

distension America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Abdominal pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Constipation America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 13 46,4 29,5 64,2

Asia (AS) 47 44,8 29 61,7 47,4 74,2

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dry mouth America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dyspepsia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysphagia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Eructation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Faecal 

incontinence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flatulence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Gastritis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Hypoaesthesia 

oral America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Mouth 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Mouth 

ulceration America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nausea America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Oesophageal 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Oesophagitis America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

dysaesthesia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Paraesthesia 

oral America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Sensitivity of 

teeth America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Stomatitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Tongue coated America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Toothache America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vomiting America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 11 23,4 13,6 37,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 19 63,3 45,5 78,1

Europe (EU) 28 26,7 14 50,0 32,6 67,4

Asia (AS) 47 44,8 33 70,2 56,0 81,3

Catheter site 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chest 

discomfort America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Chills America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Face oedema America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fatigue America (AM) 30 28,6 12 40,0 24,6 57,7

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9

Gait 

disturbance America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Generalised 

oedema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Influenza like 

illness America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Injection site 

nodule America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Localised 

oedema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Malaise America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Mucosal 

inflammation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oedema America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Oedema 

peripheral America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 11 23,4 13,6 37,2

Peripheral 

swelling America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Pyrexia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Anaphylactic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Seasonal 

allergy America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 11 39,3 23,6 57,6

Asia (AS) 47 44,8 20 42,6 29,5 56,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Bronchitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cellulitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cervicitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Clostridium 

difficile 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Conjunctivitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cystitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ear infection 

fungal America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Enterovirus 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Escherichia 

sepsis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Folliculitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gastroenteriti

s America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Herpes virus 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Herpes zoster America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Influenza America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lip infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lobar 

pneumonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lung infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nasopharyngiti

s America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral 

candidiasis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Oral fungal 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oral herpes America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Otitis externa America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Otitis media America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Periodontitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pharyngitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumonia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Postoperative 

wound 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pyelonephritis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rhinitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rhinovirus 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin candida America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Skin infection America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Tinea pedis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tonsillitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Urinary tract 

infection America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Urosepsis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Viral rhinitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Arthropod 

sting America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Contusion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Eye injury America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Fall America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Foot fracture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Humerus 

fracture America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Joint 

dislocation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Laceration America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Meniscus 

injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Procedural 

pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Radiation 

pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rib fracture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Scar America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin abrasion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tendon injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Wound 

complication America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 15 50,0 33,2 66,8

Europe (EU) 28 26,7 12 42,9 26,5 60,9

Asia (AS) 47 44,8 20 42,6 29,5 56,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood calcium 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 12 25,5 15,3 39,5

Blood glucose 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood 

phosphorus 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood 

potassium 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood pressure 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Blood urea 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood uric 

acid increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Electrocardiog

ram PR 

prolongation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Glomerular 

filtration 

rate decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Haemoglobin 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Platelet count 

decreased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Troponin I 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Weight 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Weight 

increased America (AM) 30 28,6 8 26,7 14,2 44,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 13 27,7 16,9 41,8

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5

Europe (EU) 28 26,7 9 32,1 17,9 50,7

Asia (AS) 47 44,8 17 36,2 24,0 50,5

Acidosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alcohol 

intolerance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Decreased 

appetite America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Dehydration America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Fluid 

retention America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gout America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypercreatinin

aemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperglycaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyperkalaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypernatraemia America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypertriglycer

idaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperuricaemia America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypoglycaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypokalaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Hypomagnesaemi

a America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyponatraemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Increased 

appetite America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 19 63,3 45,5 78,1

Europe (EU) 28 26,7 10 35,7 20,7 54,2

Asia (AS) 47 44,8 13 27,7 16,9 41,8

Arthralgia America (AM) 30 28,6 15 50,0 33,2 66,8

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Back pain America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Coccydynia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flank pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Joint 

stiffness America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Joint swelling America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Limb 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Muscle fatigue America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Muscle 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle spasms America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Muscle 

twitching America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Muscular 

weakness America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Musculoskeleta

l pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Myalgia America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Myopathy 

endocrine America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neck mass America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neck pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Osteoarthritis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Osteopenia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Osteoporosis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pain in 

extremity America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Synovial cyst America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Skin papilloma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Uterine 

leiomyoma America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 25 83,3 66,4 92,7

Europe (EU) 28 26,7 19 67,9 49,3 82,1

Asia (AS) 47 44,8 30 63,8 49,5 76,0

Ageusia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Amnesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Aphasia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Aphonia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Ataxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Balance 

disorder America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebellar 

syndrome America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cognitive 

disorder America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Depressed 

level of 

consciousness America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Disturbance in 

attention America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dizziness America (AM) 30 28,6 11 36,7 21,9 54,5

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 20 42,6 29,5 56,7

Dizziness 

postural America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysaesthesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysarthria America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dysgeusia America (AM) 30 28,6 14 46,7 30,2 63,9

Europe (EU) 28 26,7 10 35,7 20,7 54,2

Asia (AS) 47 44,8 20 42,6 29,5 56,7

Dysgraphia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dyskinesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Fine motor 

skill 

dysfunction America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Headache America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 8 17,0 8,9 30,1

Hemiparesis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperaesthesia America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Memory 

impairment America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Migraine America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Neuralgia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Neuropathy 

peripheral America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 5 17,9 7,9 35,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Paraesthesia America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Peripheral 

motor 

neuropathy America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Peroneal nerve 

palsy America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Phrenic nerve 

paralysis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Presyncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sciatica America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Seizure America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sensory 

disturbance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Somnolence America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tremor America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Trigeminal 

neuralgia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 9 30,0 16,7 47,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 7 25,0 12,7 43,4

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Affect 

lability America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Agitation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Anxiety America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Confusional 

state America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Depressed mood America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Depression America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dysthymic 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hallucination America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Insomnia America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Irritability America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Libido 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Mood altered America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 10 21,3 12,0 34,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Acute kidney 

injury America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Azotaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chronic kidney 

disease America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysuria America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Haematuria America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Micturition 

urgency America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nephrolithiasi

s America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Proteinuria America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal failure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Renal 

impairment America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Urinary 

incontinence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Urinary 

retention America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cervical polyp America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Genital 

hypoaesthesia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pelvic pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Testicular 

pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 15 50,0 33,2 66,8

Europe (EU) 28 26,7 12 42,9 26,5 60,9

Asia (AS) 47 44,8 21 44,7 31,4 58,8

Choking America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Chylothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cough America (AM) 30 28,6 13 43,3 27,4 60,8

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

Dysphonia America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 6 20,0 9,5 37,3

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 12 25,5 15,3 39,5

Dyspnoea 

exertional America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hiccups America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypoxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nasal 

congestion America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oropharyngeal 

discomfort America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

pain America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Pharyngeal 

oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pleural 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pneumothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Productive 

cough America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2

Pulmonary 

embolism America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rhinitis 

allergic America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinorrhoea America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sinus 

congestion America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sleep apnoea 

syndrome America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Wheezing America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 18 60,0 42,3 75,4

Europe (EU) 28 26,7 8 28,6 15,3 47,1

Asia (AS) 47 44,8 14 29,8 18,7 44,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Acne America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Alopecia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Decubitus 

ulcer America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dermatitis 

acneiform America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Dermatitis 

allergic America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dermatitis 

contact America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dry skin America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Eczema America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nail disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Night sweats America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pain of skin America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Papule America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Petechiae America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Photosensitivi

ty reaction America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pruritus America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Pruritus 

generalised America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash 

erythematous America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash maculo-

papular America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rash pruritic America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rash vesicular America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin burning 

sensation America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

discomfort America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin 

hypopigmentati

on America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

irritation America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin striae America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Skin ulcer America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urticaria America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Vascular 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 10 33,3 19,2 51,2

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Deep vein 

thrombosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Flushing America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Haematoma America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hot flush America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypertension America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Hypotension America (AM) 30 28,6 7 23,3 11,8 40,9

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Orthostatic 

hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 13 21,7 13,1 33,6

Anaemia Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Leukopenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Neutropenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Spontaneous 

haemorrhage Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Atrial 

fibrillation Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Bradycardia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiac 

failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiomegaly Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myocardial 

infarction Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Sinus 

tachycardia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Tachycardia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Diplacusis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ear pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

External ear 

pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hearing 

impaired Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Otorrhoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tinnitus Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Vertigo Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Endocrine 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cushingoid Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypothyroidism Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Eye disorders -Total Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 24 40,0 28,6 52,6

Cataract Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Conjunctival 

hyperaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Conjunctivitis 

allergic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Diplopia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dry eye Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Eye pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Eye swelling Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Glaucoma Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Keratitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lacrimation 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Meibomian 

gland 

dysfunction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Metamorphopsia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pathologic 

myopia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Periorbital 

oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Photophobia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Photopsia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vision blurred Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Visual acuity 

reduced Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Visual 

impairment Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vitreous 

adhesions Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Vitreous 

detachment Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Vitreous 

floaters Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 32 71,1 56,6 82,3

Female 60 57,1 45 75,0 62,8 84,2

Abdominal 

discomfort Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Abdominal 

distension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Abdominal pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Abdominal pain 

upper Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Constipation Male 45 42,9 23 51,1 37,0 65,0

Female 60 57,1 33 55,0 42,5 66,9

Diarrhoea Male 45 42,9 13 28,9 17,7 43,4

Female 60 57,1 23 38,3 27,1 51,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dry mouth Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dyspepsia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dysphagia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Eructation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Faecal 

incontinence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Flatulence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Gastritis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Mouth 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mouth 

ulceration Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nausea Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2

Oesophageal 

pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oesophagitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Oral 

dysaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 

oral Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Sensitivity of 

teeth Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Stomatitis Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tongue coated Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Toothache Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Vomiting Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 15 25,0 15,8 37,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 33 73,3 59,0 84,0

Female 60 57,1 33 55,0 42,5 66,9

Catheter site 

pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chest 

discomfort Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Chest pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Chills Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Face oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Fatigue Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 16 26,7 17,1 39,0

Gait 

disturbance Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Generalised 

oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Influenza like 

illness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Injection site 

nodule Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Localised 

oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Malaise Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Mucosal 

inflammation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Non-cardiac 

chest pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oedema Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 16 26,7 17,1 39,0

Peripheral 

swelling Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Pyrexia Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anaphylactic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seasonal 

allergy Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 18 40,0 27,0 54,5

Female 60 57,1 27 45,0 33,1 57,5

Abdominal 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Bronchitis Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cellulitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cervicitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Clostridium 

difficile 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Conjunctivitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cystitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Ear infection 

fungal Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Enterovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Escherichia 

sepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Folliculitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Gastroenteriti

s Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Herpes virus 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Herpes zoster Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Influenza Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lip infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lobar 

pneumonia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lung infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nasopharyngiti

s Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Oral 

candidiasis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oral fungal 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Oral herpes Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Otitis externa Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Otitis media Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Periodontitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pharyngitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Pneumonia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Postoperative 

wound 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pyelonephritis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rhinitis Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Rhinovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin candida Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Tinea pedis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Tonsillitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Urinary tract 

infection Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Urosepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Viral rhinitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Arthropod 

sting Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Contusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Eye injury Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Fall Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Foot fracture Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Humerus 

fracture Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Joint 

dislocation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Laceration Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Meniscus 

injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Procedural 

pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Radiation 

pneumonitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rib fracture Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Scar Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin abrasion Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tendon injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Wound 

complication Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Investigations -Total Male 45 42,9 23 51,1 37,0 65,0

Female 60 57,1 24 40,0 28,6 52,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Blood 

bilirubin 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood calcium 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood 

creatinine 

increased Male 45 42,9 14 31,1 19,5 45,7

Female 60 57,1 14 23,3 14,4 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood 

potassium 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood urea 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood uric 

acid increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Electrocardiog

ram PR 

prolongation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Haemoglobin 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neutrophil 

count 

decreased Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Platelet count 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Troponin I 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Troponin T 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Weight 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Weight 

increased Male 45 42,9 12 26,7 16,0 41,0

Female 60 57,1 13 21,7 13,1 33,6

White blood 

cell count 

decreased Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 23 51,1 37,0 65,0

Female 60 57,1 14 23,3 14,4 35,4

Acidosis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Alcohol 

intolerance Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Dehydration Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Fluid 

retention Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Gout Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypercreatinin

aemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperglycaemia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperkalaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypernatraemia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Hypertriglycer

idaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperuricaemia Male 45 42,9 9 20,0 10,9 33,8

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Hypoalbuminaem

ia Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypocalcaemia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypokalaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Hypomagnesaemi

a Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hyponatraemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypophosphatae

mia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Increased 

appetite Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 19 42,2 29,0 56,7

Female 60 57,1 23 38,3 27,1 51,0

Arthralgia Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 12 20,0 11,8 31,8

Back pain Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Coccydynia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Flank pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Joint 

stiffness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Joint swelling Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Limb 

discomfort Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Muscle fatigue Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Muscle 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Muscle spasms Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Muscle 

twitching Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Muscular 

weakness Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Musculoskeleta

l pain Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Myalgia Male 45 42,9 10 22,2 12,5 36,3

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Myopathy 

endocrine Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neck mass Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neck pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Osteoarthritis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Osteopenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Osteoporosis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pain in 

extremity Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Synovial cyst Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Skin papilloma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Uterine 

leiomyoma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 31 68,9 54,3 80,5

Female 60 57,1 43 71,7 59,2 81,5

Ageusia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Amnesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Aphasia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Aphonia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Ataxia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Balance 

disorder Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Cerebellar 

syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cognitive 

disorder Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Depressed 

level of 

consciousness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Disturbance in 

attention Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dizziness Male 45 42,9 19 42,2 29,0 56,7

Female 60 57,1 20 33,3 22,7 45,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dizziness 

postural Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysaesthesia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysarthria Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Dysgeusia Male 45 42,9 20 44,4 30,9 58,8

Female 60 57,1 24 40,0 28,6 52,6

Dysgraphia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dyskinesia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Fine motor 

skill 

dysfunction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Headache Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 14 23,3 14,4 35,4

Hemiparesis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperaesthesia Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Hypoaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Memory 

impairment Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Migraine Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neuralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Neuropathy 

peripheral Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 10 16,7 9,3 28,0

Paraesthesia Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

motor 

neuropathy Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Peroneal nerve 

palsy Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Phrenic nerve 

paralysis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Presyncope Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Sciatica Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seizure Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sensory 

disturbance Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Somnolence Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Tremor Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Trigeminal 

neuralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

VIIth nerve 

paralysis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Psychiatric 

disorders -Total Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Affect 

lability Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Agitation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anxiety Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Confusional 

state Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Depressed mood Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Depression Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Dysthymic 

disorder Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hallucination Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Insomnia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Irritability Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Libido 

decreased Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Mood altered Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Acute kidney 

injury Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Azotaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Chronic kidney 

disease Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysuria Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Haematuria Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Micturition 

urgency Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Nephrolithiasi

s Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Proteinuria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Renal failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Renal 

impairment Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Urinary 

incontinence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Urinary 

retention Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cervical polyp Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Genital 

hypoaesthesia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pelvic pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Testicular 

pain Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 23 51,1 37,0 65,0

Female 60 57,1 25 41,7 30,1 54,3

Choking Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chylothorax Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cough Male 45 42,9 15 33,3 21,4 47,9

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Dysphonia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Dyspnoea Male 45 42,9 11 24,4 14,2 38,7

Female 60 57,1 13 21,7 13,1 33,6

Dyspnoea 

exertional Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hiccups Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hypoxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Nasal 

congestion Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oropharyngeal 

discomfort Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Oropharyngeal 

pain Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Pharyngeal 

oedema Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pleural 

effusion Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pneumothorax Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Productive 

cough Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pulmonary 

embolism Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinitis 

allergic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Rhinorrhoea Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Sinus 

congestion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Sleep apnoea 

syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Wheezing Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 17 37,8 25,1 52,4

Female 60 57,1 23 38,3 27,1 51,0

Acne Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alopecia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Decubitus 

ulcer Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dermatitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dermatitis 

acneiform Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

allergic Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Dermatitis 

contact Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dry skin Male 45 42,9 6 13,3 6,3 26,2

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Eczema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nail disorder Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Night sweats Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pain of skin Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Papule Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Petechiae Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Pruritus Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Pruritus 

generalised Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Rash 

erythematous Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash maculo-

papular Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash pruritic Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash vesicular Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin burning 

sensation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin 

discomfort Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin 

hypopigmentati

on Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin 

irritation Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Skin striae Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Skin ulcer Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Urticaria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Vascular 

disorders -Total Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Deep vein 

thrombosis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Flushing Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Haematoma Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hot flush Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypertension Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypotension Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Neutropenia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiogenic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Endocrine 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Abdominal pain 

upper <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anorectal 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ascites <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Colitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Large 

intestine 

perforation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Fatigue <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Influenza like 

illness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Oedema 

peripheral <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Peripheral 

swelling <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyrexia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 12 15,4 9,0 25,0

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Bacterial 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Empyema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lung infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fall <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Post 

procedural 

complication <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Tendon rupture <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 19 24,4 16,2 34,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

creatinine 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

fibrinogen 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lymphocyte 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Weight 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dehydration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypercalcaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperglycaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperkalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperuricaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Hypoalbuminaem

ia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypokalaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyponatraemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Arthralgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Back pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myalgia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 4 19,0 7,7 40,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Ataxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Brain oedema <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cerebral 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cerebral 

infarction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Dizziness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysarthria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysgeusia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Encephalitis 

autoimmune <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hemiparesis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hyperaesthesia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Myoclonus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Presyncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seizure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Somnolence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Subarachnoid 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Syncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Psychiatric 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Delirium <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Mental status 

changes <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary 

incontinence <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 13 16,7 10,0 26,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Chylothorax <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypoxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Increased 

bronchial 

secretion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pleural 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pulmonary 

embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pain of skin <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pruritus <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 8 10,3 5,3 19,0

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Deep vein 

thrombosis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypertension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Orthostatic 

hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Anaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Neutropenia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiogenic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 

upper 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Anorectal 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Colitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Large 

intestine 

perforation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fatigue 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

swelling 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 7 58,3 32,0 80,7

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Bacterial 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Empyema 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lung infection 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fall 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Post 

procedural 

complication 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Tendon rupture 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 40 38,1 8 20,0 10,5 34,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 10 19,6 11,0 32,5

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

fibrinogen 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ejection 

fraction 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 7 17,5 8,7 31,9

1 51 48,6 7 13,7 6,8 25,7

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

haemorrhage 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

infarction 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Subarachnoid 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 3 25,0 8,9 53,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 6 11,8 5,5 23,4

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

bronchial 

secretion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pain of skin 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Embolism 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Anaemia n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Neutropenia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Cardiac 

failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiogenic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pericardial 

effusion n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Endocrine 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Adrenal 

insufficiency n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Abdominal pain 

upper n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Anorectal 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Ascites n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Colitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Diarrhoea n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Large 

intestine 

perforation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Fatigue n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Influenza like 

illness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Oedema 

peripheral n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Peripheral 

swelling n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pyrexia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 16 15,2 9,6 23,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Bacterial 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Empyema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Lung infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Pneumonia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rhinovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sepsis n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Urinary tract 

infection n/a 105 100,0 6 5,7 2,6 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Fall n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Post 

procedural 

complication n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tendon rupture n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Investigations -Total n/a 105 100,0 21 20,0 13,5 28,6

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Blood 

creatinine 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood 

fibrinogen 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ejection 

fraction 

decreased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neutrophil 

count 

decreased n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Weight 

increased n/a 105 100,0 8 7,6 3,9 14,3

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Dehydration n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypercalcaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperglycaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperkalaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hyperuricaemia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypoalbuminaem

ia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hypokalaemia n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyponatraemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Arthralgia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Back pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myalgia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 16 15,2 9,6 23,3

Ataxia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Brain oedema n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cerebral 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebral 

infarction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cognitive 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dizziness n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Dysarthria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysgeusia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Encephalitis 

autoimmune n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Hemiparesis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperaesthesia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Myoclonus n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Presyncope n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seizure n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Somnolence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Syncope n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Psychiatric 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Delirium n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mental status 

changes n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urinary 

incontinence n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 16 15,2 9,6 23,3

Chylothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dyspnoea n/a 105 100,0 7 6,7 3,3 13,1

Hypoxia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Increased 

bronchial 

secretion n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pleural 

effusion n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Pulmonary 

embolism n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Pain of skin n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pruritus n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Vascular 

disorders -Total n/a 105 100,0 10 9,5 5,3 16,6

Deep vein 

thrombosis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Embolism n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypertension n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Hypotension n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Orthostatic 

hypotension n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Anaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Neutropenia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cardiac 

failure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiogenic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pericardial 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Adrenal 

insufficiency America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Abdominal pain 

upper America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Anorectal 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ascites America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Colitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Fatigue America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Influenza like 

illness America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Oedema 

peripheral America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pyrexia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 3 10,7 3,7 27,2

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5

Bacterial 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Empyema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lung infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Rhinovirus 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sepsis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fall America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Post 

procedural 

complication America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Tendon rupture America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 5 16,7 7,3 33,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 12 25,5 15,3 39,5

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Blood 

fibrinogen 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Weight 

increased America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dehydration America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Hypercalcaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hyperglycaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperkalaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyperuricaemia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypokalaemia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hyponatraemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Arthralgia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Back pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Musculoskeleta

l pain America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Myalgia America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 6 21,4 10,2 39,5

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Ataxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Brain oedema America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebral 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebral 

infarction America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Dizziness America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysarthria America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dysgeusia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hemiparesis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hyperaesthesia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Myoclonus America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Presyncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Seizure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Somnolence America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Syncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Delirium America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 9 19,1 10,4 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Chylothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Hypoxia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Increased 

bronchial 

secretion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pleural 

effusion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pain of skin America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pruritus America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Rash America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 4 13,3 5,3 29,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 5 10,6 4,6 22,6

Deep vein 

thrombosis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Embolism America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Hypertension America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Orthostatic 

hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Anaemia Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Neutropenia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cardiac 

failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cardiogenic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Endocrine 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Adrenal 

insufficiency Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Abdominal pain 

upper Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anorectal 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ascites Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Colitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Diarrhoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Large 

intestine 

perforation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Fatigue Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Oedema 

peripheral Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Peripheral 

swelling Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Pyrexia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 7 15,6 7,7 28,8

Female 60 57,1 9 15,0 8,1 26,1

Bacterial 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Empyema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Lung infection Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pneumonia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sepsis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Urinary tract 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Fall Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Post 

procedural 

complication Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Tendon rupture Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Investigations -Total Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 13 21,7 13,1 33,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 5 8,3 3,6 18,1

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Blood 

fibrinogen 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Neutrophil 

count 

decreased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Weight 

increased Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 7 11,7 5,8 22,2

Dehydration Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Hypercalcaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyperglycaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyperkalaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyperuricaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hypokalaemia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Hyponatraemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Arthralgia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Back pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myalgia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 8 17,8 9,3 31,3

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Ataxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Brain oedema Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cerebral 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cerebral 

infarction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dizziness Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dysarthria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dysgeusia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Encephalitis 

autoimmune Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hemiparesis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Hyperaesthesia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Myoclonus Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Presyncope Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seizure Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Somnolence Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Subarachnoid 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Syncope Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Psychiatric 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Delirium Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mental status 

changes Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Urinary 

incontinence Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 11 18,3 10,6 29,9

Chylothorax Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dyspnoea Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Hypoxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Increased 

bronchial 

secretion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pleural 

effusion Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pulmonary 

embolism Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pain of skin Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pruritus Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rash Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Vascular 

disorders -Total Male 45 42,9 4 8,9 3,5 20,7

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Deep vein 

thrombosis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Embolism Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypertension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7

Hypotension Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Orthostatic 

hypotension Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Anaemia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

failure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiac 

failure 

congestive <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cardiogenic 

shock <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pericardial 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Ventricular 

extrasystoles <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Endocrine 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Gastrointestin

al disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Anorectal 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Colitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Diarrhoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Large 

intestine 

perforation <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gait 

disturbance <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyrexia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 3 3,8 1,3 10,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 9 11,5 6,2 20,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Lung infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pyelonephritis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rhinovirus 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Sepsis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Urinary tract 

infection <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Fall <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 1 20,0 3,6 62,4

Post 

procedural 

complication <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Investigations -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Blood 

creatinine 

increased <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dehydration <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Back pain <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Nervous system 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 7 9,0 4,4 17,4

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Ataxia <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Cerebral 

infarction <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dizziness <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dysarthria <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Encephalitis 

autoimmune <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Presyncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Seizure <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Subarachnoid 

haemorrhage <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Syncope <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Psychiatric 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

18-64 78 74,3 11 14,1 8,1 23,5

65-74 21 20,0 2 9,5 2,7 28,9

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Chylothorax <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Dyspnoea <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 4 5,1 2,0 12,5

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pleural 

effusion <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 5 6,4 2,8 14,1

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Pneumonitis <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 0 0,0 0,0 4,7

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 1 4,8 0,8 22,7

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Rash <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Vascular 

disorders -Total <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 2 2,6 0,7 8,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4

Orthostatic 

hypotension <18 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

18-64 78 74,3 1 1,3 0,2 6,9

65-74 21 20,0 0 0,0 0,0 15,5

>=75 5 4,8 0 0,0 0,0 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

extrasystoles 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Colitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 40 38,1 3 7,5 2,6 19,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gait 

disturbance 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 40 38,1 2 5,0 1,4 16,5

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 5 9,8 4,3 21,0

2 12 11,4 4 33,3 13,8 60,9

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Lung infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 2 16,7 4,7 44,8

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Fall 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Post 

procedural 

complication 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 40 38,1 4 10,0 4,0 23,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Subarachnoid 

haemorrhage 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 11 21,6 12,5 34,6

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 4 7,8 3,1 18,5

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 3 5,9 2,0 15,9

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 2 3,9 1,1 13,2

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8

1 51 48,6 1 2,0 0,3 10,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 40 38,1 0 0,0 0,0 8,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 1 8,3 1,5 35,4

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 40 38,1 1 2,5 0,4 12,9

1 51 48,6 0 0,0 0,0 7,0

2 12 11,4 0 0,0 0,0 24,2

3 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3

4 1 1,0 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Anaemia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiac 

disorders -Total n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Cardiac 

failure n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

failure 

congestive n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cardiogenic 

shock n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pericardial 

effusion n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Ventricular 

extrasystoles n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Endocrine 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Adrenal 

insufficiency n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Anorectal 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Colitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Diarrhoea n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Large 

intestine 

perforation n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gait 

disturbance n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pyrexia n/a 105 100,0 3 2,9 1,0 8,1

Infections and 

infestations -Total n/a 105 100,0 11 10,5 6,0 17,8

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lung infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Pneumonia n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Pyelonephritis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rhinovirus 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Sepsis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Urinary tract 

infection n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Fall n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Post 

procedural 

complication n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Investigations -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Blood 

creatinine 

increased n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dehydration n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Back pain n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Nervous system 

disorders -Total n/a 105 100,0 9 8,6 4,6 15,5

Ataxia n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebral 

infarction n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Cognitive 

disorder n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dizziness n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dysarthria n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Encephalitis 

autoimmune n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Presyncope n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Seizure n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Syncope n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Psychiatric 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Mental status 

changes n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 105 100,0 13 12,4 7,4 20,0

Chylothorax n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Dyspnoea n/a 105 100,0 4 3,8 1,5 9,4

Pleural 

effusion n/a 105 100,0 5 4,8 2,1 10,7

Pneumonitis n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pulmonary 

embolism n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Rash n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2

Vascular 

disorders -Total n/a 105 100,0 2 1,9 0,5 6,7

Hypotension n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Orthostatic 

hypotension n/a 105 100,0 1 1,0 0,2 5,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Anaemia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Cardiac 

failure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cardiogenic 

shock America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Adrenal 

insufficiency America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Anorectal 

disorder America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Colitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Diarrhoea America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Large 

intestine 

perforation America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Gait 

disturbance America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pyrexia America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Infections and 

infestations -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 6 12,8 6,0 25,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Lung infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pneumonia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Pyelonephritis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rhinovirus 

infection America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Sepsis America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Fall America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Post 

procedural 

complication America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Investigations -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dehydration America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Back pain America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 3 10,0 3,5 25,6

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 4 8,5 3,4 19,9

Ataxia America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Cerebral 

infarction America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Cognitive 

disorder America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Dizziness America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dysarthria America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Presyncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Seizure America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Syncope America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Mental status 

changes America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 2 6,7 1,8 21,3

Europe (EU) 28 26,7 4 14,3 5,7 31,5

Asia (AS) 47 44,8 7 14,9 7,4 27,7

Chylothorax America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Dyspnoea America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 2 7,1 2,0 22,6

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Pleural 

effusion America (AM) 30 28,6 1 3,3 0,6 16,7

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7

Asia (AS) 47 44,8 3 6,4 2,2 17,2

Pneumonitis America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 1 3,6 0,6 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 0 0,0 0,0 7,6

Pulmonary 

embolism America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Rash America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Vascular 

disorders -Total America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 2 4,3 1,2 14,2

Hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1

Orthostatic 

hypotension America (AM) 30 28,6 0 0,0 0,0 11,4

Europe (EU) 28 26,7 0 0,0 0,0 12,1

Asia (AS) 47 44,8 1 2,1 0,4 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Anaemia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cardiac 

disorders -Total Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cardiac 

failure 

congestive Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Cardiogenic 

shock Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Ventricular 

extrasystoles Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Endocrine 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Gastrointestin

al disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Anorectal 

disorder Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Colitis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Diarrhoea Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Large 

intestine 

perforation Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 45 42,9 2 4,4 1,2 14,8

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Gait 

disturbance Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pyrexia Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Infections and 

infestations -Total Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 6 10,0 4,7 20,1

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Lung infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pneumonia Male 45 42,9 3 6,7 2,3 17,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Pyelonephritis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Sepsis Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 2 3,3 0,9 11,4

Fall Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Post 

procedural 

complication Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Investigations -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Dehydration Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Back pain Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Ataxia Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Cerebral 

infarction Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dizziness Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dysarthria Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Encephalitis 

autoimmune Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Presyncope Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Seizure Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Subarachnoid 

haemorrhage Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Syncope Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Mental status 

changes Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 45 42,9 5 11,1 4,8 23,5

Female 60 57,1 8 13,3 6,9 24,2

Chylothorax Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Dyspnoea Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 3 5,0 1,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 4 6,7 2,6 15,9

Pneumonitis Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Pulmonary 

embolism Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Rash Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9

Vascular 

disorders -Total Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population
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MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

Patients Patients with Event

Hypotension Male 45 42,9 1 2,2 0,4 11,6

Female 60 57,1 0 0,0 0,0 6,0

Orthostatic 

hypotension Male 45 42,9 0 0,0 0,0 7,9

Female 60 57,1 1 1,7 0,3 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 36 27,3 20,4 35,4

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ANAEMIA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 31 23,5 17,1 31,4

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LEUKOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEUTROPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOCYTOPEN

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 19 14,4 9,4 21,4

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BRADYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

TAMPONADE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOMEGALY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIOMYOPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SINUS 

TACHYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TACHYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

AUDITORY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EXTERNAL EAR 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOACUSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OTORRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TINNITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VERTIGO <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CUSHING'S 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CUSHINGOID <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOTHYROIDISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYE DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 35 26,5 19,7 34,6

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CATARACT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CORNEAL 

OPACITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIPLOPIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRY EYE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

EYE PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

EYE SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GLAUCOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALO VISION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

KERATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LACRIMATION 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METAMORPHOPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OCULAR 

HYPERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PATHOLOGIC 

MYOPIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIORBITAL 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIORBITAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PHOTOPHOBIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHOTOPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

STRABISMUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VISION BLURRED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

VISUAL ACUITY 

REDUCED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

ADHESIONS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

DETACHMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

FLOATERS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 107 81,1 73,5 86,8

65-74 36 20,0 28 77,8 61,9 88,3

>=75 11 6,1 11 100,0 74,1 100,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL 

DISTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ABDOMINAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANAL 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANORECTAL 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ASCITES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COLITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CONSTIPATION <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 66 50,0 41,6 58,4

65-74 36 20,0 17 47,2 32,0 63,0

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0

DENTAL CARIES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 47 35,6 28,0 44,1

65-74 36 20,0 11 30,6 18,0 46,9

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

DRY MOUTH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPEPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPHAGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ERUCTATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FLATULENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GASTRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

GLOSSITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOCHEZIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMORRHOIDS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERAESTHESIA 

TEETH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCHLORHYDR

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOAESTHESIA 

ORAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIP ULCERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOUTH 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOUTH 

ULCERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NAUSEA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 37 28,0 21,1 36,2

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OESOPHAGEAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OESOPHAGITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ORAL 

DYSAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PARAESTHESIA 

ORAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

STOMATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TONGUE COATED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TONGUE 

DISCOLOURATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOOTHACHE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 31 23,5 17,1 31,4

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 91 68,9 60,6 76,2

65-74 36 20,0 24 66,7 50,3 79,8

>=75 11 6,1 9 81,8 52,3 94,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CATHETER SITE 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHEST 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHILLS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FACE OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 43 32,6 25,2 41,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 13 36,1 22,5 52,4

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

GAIT 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GENERALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INJECTION SITE 

BRUISING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INJECTION SITE 

NODULE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOCALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MALAISE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MUCOSAL 

INFLAMMATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 39 29,5 22,4 37,8

65-74 36 20,0 12 33,3 20,2 49,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PYREXIA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 26 19,7 13,8 27,3

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIRST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ANAPHYLACTIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERSENSITIVI

TY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SEASONAL 

ALLERGY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 64 48,5 40,1 56,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 13 36,1 22,5 52,4

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

ABDOMINAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BACTERIAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BODY TINEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRONCHITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CELLULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CERVICITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CYSTITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DENTAL FISTULA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

FUNGAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR LOBE 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EMPYEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENTEROVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EYELID 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FOLLICULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROENTERITI

S VIRAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HERPES VIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HERPES ZOSTER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HORDEOLUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIP INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NASOPHARYNGITI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

CANDIDIASIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL FUNGAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL HERPES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OTITIS EXTERNA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OTITIS MEDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PARONYCHIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIODONTITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHARYNGITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYELONEPHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN CANDIDA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TINEA PEDIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TONSILLITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOOTH 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

URINARY TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 19 14,4 9,4 21,4

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6

UROSEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VIRAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VIRAL RHINITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 23 17,4 11,9 24,8

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ARTHROPOD 

STING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONTUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYE CONTUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FALL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FOOT FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HUMERUS 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JAW FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT 

DISLOCATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MENISCUS 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PROCEDURAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RIB FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN ABRASION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

LACERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

TENDON INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TENDON RUPTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TIBIA FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WOUND 

COMPLICATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 87 65,9 57,5 73,4

65-74 36 20,0 22 61,1 44,9 75,2

>=75 11 6,1 8 72,7 43,4 90,3

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 28 21,2 15,1 28,9

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

AMYLASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 26 19,7 13,8 27,3

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD CALCIUM 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD CREATINE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 32 24,2 17,7 32,2

65-74 36 20,0 15 41,7 27,1 57,8

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD PRESSURE 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMOGLOBIN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIPIDS 

ABNORMAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPH NODE 

PALPABLE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLATELET COUNT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN I 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN T 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

WEIGHT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 53 40,2 32,2 48,7

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 60 45,5 37,2 54,0

65-74 36 20,0 17 47,2 32,0 63,0

>=75 11 6,1 7 63,6 35,4 84,8

ACIDOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DECREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DEHYDRATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FLUID 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GOUT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERAMYLASAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCREATININ

AEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERMAGNESAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERNATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERPHAGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERPHOSPHATA

EMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 19 14,4 9,4 21,4

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERVOLAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOALBUMINAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOMAGNESAEMI

A <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INCREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 74 56,1 47,5 64,2

65-74 36 20,0 16 44,4 29,5 60,4

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

ARTHRALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 32 24,2 17,7 32,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ARTHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BACK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BONE PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COCCYDYNIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FLANK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA 

MUSCLE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT 

STIFFNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIMB 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE 

HYPERTROPHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE SPASMS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE 

TIGHTNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TWITCHING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 16 12,1 7,6 18,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 27 20,5 14,5 28,1

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MYOPATHY 

ENDOCRINE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NECK MASS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NECK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OSTEOARTHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOPOROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PAIN IN 

EXTREMITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

PAIN IN JAW <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHABDOMYOLYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCOLIOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNOVIAL CYST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BREAST CANCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CANCER PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN PAPILLOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 114 86,4 79,5 91,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 31 86,1 71,3 93,9

>=75 11 6,1 10 90,9 62,3 98,4

AGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

AMNESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

APHASIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

APHONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATAXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BALANCE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRAIN OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBRAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COGNITIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DISTURBANCE IN 

ATTENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIZZINESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 54 40,9 32,9 49,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 9 81,8 52,3 94,9

DIZZINESS 

POSTURAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSARTHRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 59 44,7 36,5 53,2

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DYSGRAPHIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSKINESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSMETRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FACIAL 

PARALYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEADACHE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 26 19,7 13,8 27,3

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEMIPARESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LETHARGY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MIGRAINE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCLONUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEURALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PARAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 27 20,5 14,5 28,1

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PERONEAL NERVE 

PALSY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POLYNEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRESYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCIATICA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEIZURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SENSORY 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SOMNOLENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SPEECH 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TASTE DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TREMOR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TRIGEMINAL 

NEURALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NOT CODED -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NOT CODED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 26 19,7 13,8 27,3

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6

AGITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANXIETY <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONFUSIONAL 

STATE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DELIRIUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED MOOD <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEPRESSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ENURESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALLUCINATION, 

AUDITORY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INSOMNIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

IRRITABILITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIBIDO 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOOD SWINGS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

AZOTAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLADDER 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHROMATURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MICTURITION 

URGENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEPHROLITHIASI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NOCTURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POLLAKIURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PROTEINURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RENAL 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

URINARY 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ADENOMYOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BREAST MASS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CERVICAL POLYP <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENITAL 

HYPOAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA GENITAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PELVIC PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SCROTAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TESTICULAR 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UTERINE 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VAGINAL 

DISCHARGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 72 54,5 46,0 62,8

65-74 36 20,0 18 50,0 34,5 65,5

>=75 11 6,1 8 72,7 43,4 90,3

CHYLOTHORAX <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COUGH <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 30 22,7 16,4 30,6

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DRY THROAT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPHONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DYSPNOEA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 41 31,1 23,8 39,4

65-74 36 20,0 8 22,2 11,7 38,1

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EPISTAXIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMOPTYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HICCUPS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NASAL 

CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OROPHARYNGEAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHARYNGEAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLEURAL 

EFFUSION <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMOTHORAX <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINITIS 

ALLERGIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINORRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROAT 

IRRITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHEEZING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 58 43,9 35,8 52,5

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ACNE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ALOPECIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DERMATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DERMATITIS 

CONTACT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRY SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ECZEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ERYTHEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERHIDROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NAIL DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NIGHT SWEATS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ONYCHOMADESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN OF SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAPULE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PETECHIAE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRURITUS 

GENERALISED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSORIASIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH MACULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH MACULO-

PAPULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH PRURITIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH VESICULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN BURNING 

SENSATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN FISSURES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

IRRITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN STRIAE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SWELLING FACE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URTICARIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHEST TUBE 

INSERTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 31 23,5 17,1 31,4

65-74 36 20,0 10 27,8 15,8 44,0

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FLUSHING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HOT FLUSH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

LYMPHOEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 23 30,3 21,1 41,3

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ANAEMIA 0 76 42,2 19 25,0 16,6 35,8

1 84 46,7 18 21,4 14,0 31,3

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOPENIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOPENIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOCYTOPEN

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRADYCARDIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

TAMPONADE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMEGALY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMYOPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

BRADYCARDIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

TACHYCARDIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TACHYCARDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AUDITORY 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR CONGESTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR PRURITUS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EXTERNAL EAR 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOACUSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTORRHOEA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TINNITUS 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CUSHING'S 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CUSHINGOID 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTHYROIDISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 76 42,2 23 30,3 21,1 41,3

1 84 46,7 26 31,0 22,1 41,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATARACT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CORNEAL 

OPACITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY EYE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE SWELLING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLAUCOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALO VISION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

KERATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

METAMORPHOPSIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OCULAR 

HYPERAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PATHOLOGIC 

MYOPIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

OEDEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

SWELLING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPHOBIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPSIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STRABISMUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

ADHESIONS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

DETACHMENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

FLOATERS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 68 89,5 80,6 94,6

1 84 46,7 66 78,6 68,7 86,0

2 18 10,0 11 61,1 38,6 79,7

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

DISTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAL 

INCONTINENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COLITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 76 42,2 47 61,8 50,6 71,9

1 84 46,7 35 41,7 31,7 52,3

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DENTAL CARIES 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 76 42,2 36 47,4 36,5 58,4

1 84 46,7 22 26,2 18,0 36,5

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DRY MOUTH 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERUCTATION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLOSSITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCHEZIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 

TEETH 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHLORHYDR

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 

ORAL 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIP ULCERATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MOUTH 

ULCERATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 76 42,2 20 26,3 17,7 37,2

1 84 46,7 22 26,2 18,0 36,5

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGITIS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DYSAESTHESIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 

ORAL 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STOMATITIS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE COATED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TONGUE 

DISCOLOURATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TOOTHACHE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 15 19,7 12,3 30,0

1 84 46,7 19 22,6 15,0 32,6

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 54 71,1 60,0 80,0

1 84 46,7 61 72,6 62,3 81,0

2 18 10,0 8 44,4 24,6 66,3

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST 

DISCOMFORT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FACE OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 76 42,2 29 38,2 28,1 49,4

1 84 46,7 28 33,3 24,2 43,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAIT 

DISTURBANCE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

BRUISING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

NODULE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 76 42,2 26 34,2 24,5 45,4

1 84 46,7 28 33,3 24,2 43,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PAIN 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 15 17,9 11,1 27,4

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THIRST 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEPATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERSENSITIVI

TY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEASONAL 

ALLERGY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 34 44,7 34,1 55,9

1 84 46,7 38 45,2 35,0 55,9

2 18 10,0 10 55,6 33,7 75,4

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ABDOMINAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACTERIAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BODY TINEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CERVICITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DENTAL FISTULA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR INFECTION 

FUNGAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR LOBE 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EMPYEMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENTEROVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYELID 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FOLLICULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S VIRAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HERPES VIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HERPES ZOSTER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HORDEOLUM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIP INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

LUNG INFECTION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NASOPHARYNGITI

S 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

CANDIDIASIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL FUNGAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL HERPES 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS EXTERNA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS MEDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARONYCHIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIODONTITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGITIS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN CANDIDA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TINEA PEDIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TONSILLITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 7 38,9 20,3 61,4

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UROSEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL RHINITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 76 42,2 12 15,8 9,3 25,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 17 20,2 13,0 30,0

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANKLE FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ARTHROPOD 

STING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONTUSION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE CONTUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FOOT FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HUMERUS 

FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JAW FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

DISLOCATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MENISCUS 

INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RIB FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCAR 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ABRASION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

LACERATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TENDON INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TENDON RUPTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TIBIA FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WOUND 

COMPLICATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 60 78,9 68,5 86,6

1 84 46,7 48 57,1 46,5 67,2

2 18 10,0 8 44,4 24,6 66,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AMYLASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 17 22,4 14,5 32,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 76 42,2 29 38,2 28,1 49,4

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMOGLOBIN 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIPIDS 

ABNORMAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPH NODE 

PALPABLE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN I 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED 0 76 42,2 33 43,4 32,9 54,6

1 84 46,7 25 29,8 21,0 40,2

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 43 56,6 45,4 67,1

1 84 46,7 36 42,9 32,8 53,5

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACIDOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLUID 

RETENTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GOUT 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAMYLASAEM

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCREATININ

AEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERMAGNESAEM

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERNATRAEMIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHAGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERPHOSPHATA

EMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERVOLAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOURICAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

APPETITE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 46 60,5 49,3 70,8

1 84 46,7 46 54,8 44,1 65,0

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 76 42,2 20 26,3 17,7 37,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 17 20,2 13,0 30,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COCCYDYNIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLANK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA 

MUSCLE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT 

STIFFNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT SWELLING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIMB 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE FATIGUE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

HYPERTROPHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE SPASMS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TIGHTNESS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TWITCHING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 76 42,2 22 28,9 20,0 40,0

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NECK MASS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NECK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPENIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPOROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN JAW 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHABDOMYOLYSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCOLIOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CANCER PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN PAPILLOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 73 96,1 89,0 98,6

1 84 46,7 72 85,7 76,7 91,6

2 18 10,0 9 50,0 29,0 71,0

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

AGEUSIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AMNESIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

APHONIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BALANCE 

DISORDER 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DISTURBANCE IN 

ATTENTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 76 42,2 37 48,7 37,8 59,7

1 84 46,7 39 46,4 36,2 57,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIZZINESS 

POSTURAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSAESTHESIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 76 42,2 48 63,2 51,9 73,1

1 84 46,7 27 32,1 23,1 42,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGRAPHIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSKINESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSMETRIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FACIAL 

PARALYSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEMIPARESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LETHARGY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MIGRAINE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOCLONUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 76 42,2 21 27,6 18,8 38,6

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PERONEAL NERVE 

PALSY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POLYNEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SENSORY 

DISTURBANCE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TASTE DISORDER 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TREMOR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4

1 84 46,7 17 20,2 13,0 30,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AGITATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSED MOOD 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSION 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DISORIENTATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENURESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

AUDITORY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

VISUAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

IRRITABILITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIBIDO 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MOOD SWINGS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 14 16,7 10,2 26,1

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AZOTAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLADDER 

STENOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHROMATURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATURIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

URGENCY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEPHROLITHIASI

S 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NOCTURIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

POLLAKIURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PROTEINURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL FAILURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ADENOMYOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST MASS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CERVICAL POLYP 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENITAL 

HYPOAESTHESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA GENITAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCROTAL PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TESTICULAR 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VAGINAL 

DISCHARGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 37 48,7 37,8 59,7

1 84 46,7 52 61,9 51,2 71,6

2 18 10,0 8 44,4 24,6 66,3

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CHYLOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4

1 84 46,7 18 21,4 14,0 31,3

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY THROAT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 30 35,7 26,3 46,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 7 38,9 20,3 61,4

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EPISTAXIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOPTYSIS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HICCUPS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NASAL 

CONGESTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

PAIN 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGEAL 

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCTIVE 

COUGH 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINITIS 

ALLERGIC 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINORRHOEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

CONGESTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SLEEP APNOEA 

SYNDROME 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

IRRITATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WHEEZING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 41 53,9 42,8 64,7

1 84 46,7 28 33,3 24,2 43,9

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ACNE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DECUBITUS 

ULCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

CONTACT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY SKIN 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ECZEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERHIDROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NIGHT SWEATS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ONYCHOMADESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAIN OF SKIN 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAPULE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PETECHIAE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PRURITUS 

GENERALISED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSORIASIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

RASH MACULAR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH PRURITIC 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH VESICULAR 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN BURNING 

SENSATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

IRRITATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN STRIAE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SWELLING FACE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST TUBE 

INSERTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 19 25,0 16,6 35,8

1 84 46,7 24 28,6 20,0 39,0

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EMBOLISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HOT FLUSH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 47 26,1 20,2 33,0

ANAEMIA n/a 180 100,0 41 22,8 17,3 29,4

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LEUKOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPHOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEUTROPENIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROMBOCYTOPEN

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 23 12,8 8,7 18,4

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

BRADYCARDIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC 

FAILURE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOMEGALY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIOMYOPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SINUS 

BRADYCARDIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

TACHYCARDIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 20 11,1 7,3 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

AUDITORY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR CONGESTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

EAR PRURITUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EXTERNAL EAR 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOACUSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTORRHOEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TINNITUS n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

VERTIGO n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CUSHING'S 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CUSHINGOID n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOTHYROIDISM n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

EYE DISORDERS -Total n/a 180 100,0 52 28,9 22,8 35,9

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CATARACT n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CORNEAL 

OPACITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIPLOPIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

DRY EYE n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

EYE PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

EYE SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GLAUCOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HALO VISION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

KERATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LACRIMATION 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LACRIMATION 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

METAMORPHOPSIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OCULAR 

HYPERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PATHOLOGIC 

MYOPIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIORBITAL 

OEDEMA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PERIORBITAL 

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHOTOPHOBIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

PHOTOPSIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

STRABISMUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VISION BLURRED n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

VISUAL ACUITY 

REDUCED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

VITREOUS 

ADHESIONS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VITREOUS 

DETACHMENT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VITREOUS 

FLOATERS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 147 81,7 75,4 86,6

ABDOMINAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ABDOMINAL 

DISTENSION n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL PAIN n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ANAL 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ANORECTAL 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ASCITES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COLITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONSTIPATION n/a 180 100,0 89 49,4 42,2 56,7

DENTAL CARIES n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DIARRHOEA n/a 180 100,0 64 35,6 28,9 42,8

DRY MOUTH n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

DYSPEPSIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

DYSPHAGIA n/a 180 100,0 21 11,7 7,8 17,2

ERUCTATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

FLATULENCE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

GASTRITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

GLOSSITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMATOCHEZIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMORRHOIDS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERAESTHESIA 

TEETH n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERCHLORHYDR

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOAESTHESIA 

ORAL n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIP ULCERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MOUTH 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOUTH 

ULCERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NAUSEA n/a 180 100,0 47 26,1 20,2 33,0

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OESOPHAGEAL 

PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OESOPHAGITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ORAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL 

DYSAESTHESIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

PARAESTHESIA 

ORAL n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

STOMATITIS n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

TONGUE COATED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TONGUE 

DISCOLOURATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOOTHACHE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VOMITING n/a 180 100,0 39 21,7 16,3 28,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 125 69,4 62,4 75,7

CATHETER SITE 

ERYTHEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CATHETER SITE 

PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHEST 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

CHEST PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

CHILLS n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

FACE OEDEMA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

FATIGUE n/a 180 100,0 59 32,8 26,3 39,9

GAIT 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

GENERALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

INJECTION SITE 

BRUISING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INJECTION SITE 

NODULE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOCALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MALAISE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

MUCOSAL 

INFLAMMATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OEDEMA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 57 31,7 25,3 38,8

PAIN n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

PYREXIA n/a 180 100,0 35 19,4 14,3 25,8

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THIRST n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HEPATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

ANAPHYLACTIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERSENSITIVI

TY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SEASONAL 

ALLERGY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 83 46,1 39,0 53,4

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BACTERIAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BODY TINEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRONCHITIS n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

CELLULITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CERVICITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONJUNCTIVITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CYSTITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DENTAL FISTULA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR INFECTION 

FUNGAL n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

EAR LOBE 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EMPYEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ENTEROVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYELID 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FOLLICULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROENTERITI

S n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROENTERITI

S VIRAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HERPES VIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HERPES ZOSTER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HORDEOLUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFLUENZA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

LIP INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

LUNG INFECTION n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NASOPHARYNGITI

S n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

ORAL 

CANDIDIASIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL FUNGAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL HERPES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTITIS EXTERNA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTITIS MEDIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PARONYCHIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIODONTITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHARYNGITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PNEUMONIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PYELONEPHRITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

RHINITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SEPSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SKIN CANDIDA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SKIN INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TINEA PEDIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TONSILLITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOOTH 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 26 14,4 10,1 20,3

UROSEPSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VIRAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VIRAL RHINITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 180 100,0 32 17,8 12,9 24,0

ANKLE FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ARTHROPOD 

STING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONTUSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

EYE CONTUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FALL n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

FOOT FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HUMERUS 

FRACTURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

JAW FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

JOINT 

DISLOCATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MENISCUS 

INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PROCEDURAL 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RIB FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SCAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN ABRASION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN 

LACERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TENDON INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TENDON RUPTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TIBIA FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WOUND 

COMPLICATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 117 65,0 57,8 71,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 30 16,7 11,9 22,8

AMYLASE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 31 17,2 12,4 23,4

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

BLOOD CALCIUM 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD CREATINE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 180 100,0 52 28,9 22,8 35,9

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD PRESSURE 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMOGLOBIN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIPIDS 

ABNORMAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPH NODE 

PALPABLE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PLATELET COUNT 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TROPONIN I 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

TROPONIN T 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WEIGHT 

DECREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

WEIGHT 

INCREASED n/a 180 100,0 62 34,4 27,9 41,6

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 84 46,7 39,5 53,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACIDOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DECREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

DEHYDRATION n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

FLUID 

RETENTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GOUT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERAMYLASAEM

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERCALCAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERCREATININ

AEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERGLYCAEMIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERKALAEMIA n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HYPERNATRAEMIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

HYPERPHAGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERPHOSPHATA

EMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERURICAEMIA n/a 180 100,0 28 15,6 11,0 21,6

HYPERVOLAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

HYPOCALCAEMIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPOGLYCAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPOKALAEMIA n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPONATRAEMIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

HYPOURICAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INCREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 96 53,3 46,1 60,5

ARTHRALGIA n/a 180 100,0 37 20,6 15,3 27,0

ARTHRITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BACK PAIN n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

BONE PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

COCCYDYNIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FLANK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMATOMA 

MUSCLE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

JOINT EFFUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

JOINT 

STIFFNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JOINT SWELLING n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

LIMB 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCLE FATIGUE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCLE 

HYPERTROPHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE SPASMS n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

MUSCLE 

TIGHTNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCLE 

TWITCHING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 180 100,0 21 11,7 7,8 17,2

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYALGIA n/a 180 100,0 34 18,9 13,8 25,2

MYOPATHY 

ENDOCRINE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NECK MASS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NECK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OSTEOARTHRITIS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OSTEOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OSTEOPOROSIS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

PAIN IN JAW n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RHABDOMYOLYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SCOLIOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNOVIAL CYST n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

BREAST CANCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CANCER PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN PAPILLOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 155 86,1 80,3 90,4

AGEUSIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

AMNESIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

APHASIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

APHONIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ATAXIA n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BALANCE 

DISORDER n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BRAIN OEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COGNITIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DISTURBANCE IN 

ATTENTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DIZZINESS n/a 180 100,0 77 42,8 35,8 50,1

DIZZINESS 

POSTURAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSAESTHESIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DYSARTHRIA n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

DYSGEUSIA n/a 180 100,0 76 42,2 35,2 49,5

DYSGRAPHIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSKINESIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSMETRIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FACIAL 

PARALYSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEADACHE n/a 180 100,0 28 15,6 11,0 21,6

HEMIPARESIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERAESTHESIA n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOAESTHESIA n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LETHARGY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MIGRAINE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYOCLONUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEURALGIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 16 8,9 5,5 14,0

PARAESTHESIA n/a 180 100,0 34 18,9 13,8 25,2

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

PERONEAL NERVE 

PALSY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

POLYNEUROPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRESYNCOPE n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SCIATICA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SEIZURE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

SENSORY 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SOMNOLENCE n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

SPEECH 

DISORDER n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNCOPE n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TASTE DISORDER n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

TREMOR n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

TRIGEMINAL 

NEURALGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NOT CODED -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NOT CODED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 38 21,1 15,8 27,6

AGITATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANXIETY n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

CONFUSIONAL 

STATE n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

DELIRIUM n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DEPRESSED MOOD n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSION n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

DISORIENTATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ENURESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HALLUCINATION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HALLUCINATION, 

AUDITORY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HALLUCINATION, 

VISUAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INSOMNIA n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

IRRITABILITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIBIDO 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOOD SWINGS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 31 17,2 12,4 23,4

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

AZOTAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLADDER 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHROMATURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSURIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HAEMATURIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MICTURITION 

URGENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEPHROLITHIASI

S n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NOCTURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

POLLAKIURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PROTEINURIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RENAL FAILURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

URINARY 

RETENTION n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

URINARY TRACT 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

ADENOMYOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BREAST MASS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BREAST PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CERVICAL POLYP n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

GENITAL 

HYPOAESTHESIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OEDEMA GENITAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PELVIC PAIN n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

SCROTAL PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TESTICULAR 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UTERINE 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VAGINAL 

DISCHARGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 99 55,0 47,7 62,1

CHYLOTHORAX n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COUGH n/a 180 100,0 39 21,7 16,3 28,2

DRY THROAT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSPHONIA n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

DYSPNOEA n/a 180 100,0 53 29,4 23,3 36,5

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

EPISTAXIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMOPTYSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HICCUPS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOXIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NASAL 

CONGESTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OROPHARYNGEAL 

PAIN n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

PHARYNGEAL 

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PLEURAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PNEUMOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

RHINITIS 

ALLERGIC n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RHINORRHOEA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SINUS 

CONGESTION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SINUS PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SLEEP APNOEA 

SYNDROME n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

THROAT 

IRRITATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WHEEZING n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 74 41,1 34,2 48,4

ACNE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ALOPECIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DECUBITUS 

ULCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DERMATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DERMATITIS 

ACNEIFORM n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DERMATITIS 

CONTACT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DRY SKIN n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

ECZEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ERYTHEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERHIDROSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NAIL DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NIGHT SWEATS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ONYCHOMADESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAIN OF SKIN n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAPULE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PETECHIAE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRURITUS n/a 180 100,0 16 8,9 5,5 14,0

PRURITUS 

GENERALISED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PSORIASIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH n/a 180 100,0 19 10,6 6,9 15,9

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

RASH MACULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH PRURITIC n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH VESICULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN BURNING 

SENSATION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SKIN 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN FISSURES n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN 

IRRITATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN STRIAE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN ULCER n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SWELLING FACE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URTICARIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHEST TUBE 

INSERTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 46 25,6 19,7 32,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

EMBOLISM n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

FLUSHING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HAEMATOMA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HOT FLUSH n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERTENSION n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

HYPOTENSION n/a 180 100,0 18 10,0 6,4 15,3

LYMPHOEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THROMBOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 19 36,5 24,8 50,1

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 18 22,0 14,4 32,1

ANAEMIA America (AM) 52 28,9 18 34,6 23,2 48,2

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 15 18,3 11,4 28,0
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LEUKOPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LYMPHOPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

THROMBOCYTOPEN

IA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BRADYCARDIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIOMEGALY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIOMYOPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TACHYCARDIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

AUDITORY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR CONGESTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR PRURITUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EXTERNAL EAR 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOACUSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OTORRHOEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TINNITUS America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VERTIGO America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CUSHING'S 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CUSHINGOID America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOTHYROIDISM America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EYE DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 21 40,4 28,2 53,9

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 21 25,6 17,4 36,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CATARACT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CORNEAL 

OPACITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIPLOPIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRY EYE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

EYE PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EYE SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GLAUCOMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HALO VISION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

KERATITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LACRIMATION 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LACRIMATION 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

METAMORPHOPSIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PATHOLOGIC 

MYOPIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PERIORBITAL 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PERIORBITAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHOTOPHOBIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHOTOPSIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

STRABISMUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VISION BLURRED America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

ADHESIONS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VITREOUS 

DETACHMENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VITREOUS 

FLOATERS America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 45 86,5 74,7 93,3

Europe (EU) 46 25,6 37 80,4 66,8 89,3

Asia (AS) 82 45,6 65 79,3 69,3 86,6

ABDOMINAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ABDOMINAL 

DISTENSION America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ABDOMINAL PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANAL 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ASCITES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COLITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CONSTIPATION America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 20 43,5 30,2 57,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 42 51,2 40,6 61,7

DENTAL CARIES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 21 40,4 28,2 53,9

Europe (EU) 46 25,6 17 37,0 24,5 51,4

Asia (AS) 82 45,6 26 31,7 22,6 42,4

DRY MOUTH America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSPEPSIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSPHAGIA America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

ERUCTATION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FLATULENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

GASTRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

GLOSSITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HAEMATOCHEZIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HAEMORRHOIDS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERAESTHESIA 

TEETH America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCHLORHYDR

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOAESTHESIA 

ORAL America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIP ULCERATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MOUTH 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MOUTH 

ULCERATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NAUSEA America (AM) 52 28,9 13 25,0 15,2 38,2

Europe (EU) 46 25,6 13 28,3 17,3 42,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 21 25,6 17,4 36,0

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OESOPHAGEAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OESOPHAGITIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ORAL 

DYSAESTHESIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PARAESTHESIA 

ORAL America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

STOMATITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

TONGUE COATED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TONGUE 

DISCOLOURATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TOOTHACHE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VOMITING America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 9 19,6 10,7 33,2

Asia (AS) 82 45,6 22 26,8 18,4 37,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 38 73,1 59,7 83,2

Europe (EU) 46 25,6 31 67,4 53,0 79,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 56 68,3 57,6 77,4

CATHETER SITE 

ERYTHEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHILLS America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACE OEDEMA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FATIGUE America (AM) 52 28,9 23 44,2 31,6 57,7

Europe (EU) 46 25,6 17 37,0 24,5 51,4

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJECTION SITE 

BRUISING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJECTION SITE 

NODULE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MALAISE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

MUCOSAL 

INFLAMMATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OEDEMA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 25 48,1 35,1 61,3

Europe (EU) 46 25,6 13 28,3 17,3 42,5

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PYREXIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 22 26,8 18,4 37,3

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THIRST America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEPATITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANAPHYLACTIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEASONAL 

ALLERGY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 19 41,3 28,3 55,7

Asia (AS) 82 45,6 37 45,1 34,8 55,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BACTERIAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BODY TINEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BRONCHITIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

CELLULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CERVICITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONJUNCTIVITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CYSTITIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DENTAL FISTULA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR INFECTION 

FUNGAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EAR LOBE 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EMPYEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ENTEROVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EYELID 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FOLLICULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROENTERITI

S VIRAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HERPES VIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HERPES ZOSTER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HORDEOLUM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INFLUENZA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LIP INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LUNG INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

CANDIDIASIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORAL FUNGAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ORAL HERPES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OTITIS EXTERNA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

OTITIS MEDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PARONYCHIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIODONTITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHARYNGITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PYELONEPHRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RHINITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEPSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN CANDIDA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TINEA PEDIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TONSILLITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TOOTH 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

UROSEPSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VIRAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VIRAL RHINITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 14 17,1 10,5 26,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ARTHROPOD 

STING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CONTUSION America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EYE CONTUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

FALL America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

FOOT FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HUMERUS 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

JAW FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

JOINT 

DISLOCATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MENISCUS 

INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RIB FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SCAR America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ABRASION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN 

LACERATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TENDON INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TENDON RUPTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TIBIA FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WOUND 

COMPLICATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 37 71,2 57,7 81,7

Europe (EU) 46 25,6 25 54,3 40,2 67,8

Asia (AS) 82 45,6 55 67,1 56,3 76,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 10 19,2 10,8 31,9

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 14 17,1 10,5 26,6

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 16 19,5 12,4 29,4

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD CALCIUM 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD CREATINE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 19 36,5 24,8 50,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 25 30,5 21,6 41,1

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD PRESSURE 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMOGLOBIN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIPIDS 

ABNORMAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LYMPH NODE 

PALPABLE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TROPONIN I 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 25 48,1 35,1 61,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 12 26,1 15,6 40,3

Asia (AS) 82 45,6 25 30,5 21,6 41,1

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 30 57,7 44,2 70,1

Europe (EU) 46 25,6 19 41,3 28,3 55,7

Asia (AS) 82 45,6 35 42,7 32,5 53,5

ACIDOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

DEHYDRATION America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FLUID 

RETENTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GOUT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAMYLASAEM

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCREATININ

AEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERKALAEMIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERNATRAEMIA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERPHAGIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERPHOSPHATA

EMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERURICAEMIA America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 13 15,9 9,5 25,3

HYPERVOLAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

HYPOCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOKALAEMIA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPONATRAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INCREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 38 73,1 59,7 83,2

Europe (EU) 46 25,6 24 52,2 38,1 65,9

Asia (AS) 82 45,6 34 41,5 31,4 52,3

ARTHRALGIA America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ARTHRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BACK PAIN America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

BONE PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COCCYDYNIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLANK PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HAEMATOMA 

MUSCLE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

JOINT EFFUSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT 

STIFFNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

JOINT SWELLING America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIMB 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCLE FATIGUE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE 

HYPERTROPHY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE SPASMS America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TIGHTNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE 

TWITCHING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYALGIA America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

MYOPATHY 

ENDOCRINE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NECK MASS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NECK PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

OSTEOARTHRITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

OSTEOPENIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OSTEOPOROSIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PAIN IN JAW America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RHABDOMYOLYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SCOLIOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNOVIAL CYST America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CANCER PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN PAPILLOMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 48 92,3 81,8 97,0

Europe (EU) 46 25,6 42 91,3 79,7 96,6

Asia (AS) 82 45,6 65 79,3 69,3 86,6

AGEUSIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

AMNESIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

APHASIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

APHONIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ATAXIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

BALANCE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BRAIN OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DISTURBANCE IN 

ATTENTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIZZINESS America (AM) 52 28,9 26 50,0 36,9 63,1

Europe (EU) 46 25,6 16 34,8 22,7 49,2

Asia (AS) 82 45,6 35 42,7 32,5 53,5

DIZZINESS 

POSTURAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSAESTHESIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSARTHRIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

DYSGEUSIA America (AM) 52 28,9 29 55,8 42,3 68,4

Europe (EU) 46 25,6 17 37,0 24,5 51,4

Asia (AS) 82 45,6 30 36,6 27,0 47,4

DYSGRAPHIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSKINESIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSMETRIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEADACHE America (AM) 52 28,9 16 30,8 19,9 44,3

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 9 11,0 5,9 19,6

HEMIPARESIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERAESTHESIA America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPOAESTHESIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LETHARGY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

MIGRAINE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYOCLONUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEURALGIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

PARAESTHESIA America (AM) 52 28,9 17 32,7 21,5 46,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 9 11,0 5,9 19,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

PERONEAL NERVE 

PALSY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

POLYNEUROPATHY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRESYNCOPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

SCIATICA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEIZURE America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SENSORY 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SOMNOLENCE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

SPEECH 

DISORDER America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SYNCOPE America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TASTE DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

TREMOR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TRIGEMINAL 

NEURALGIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOT CODED -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOT CODED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 19 36,5 24,8 50,1

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

AGITATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANXIETY America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

DELIRIUM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

DEPRESSED MOOD America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DEPRESSION America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DISORIENTATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ENURESIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HALLUCINATION America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HALLUCINATION, 

AUDITORY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INSOMNIA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

IRRITABILITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIBIDO 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MOOD SWINGS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 13 25,0 15,2 38,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 15 18,3 11,4 28,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

AZOTAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLADDER 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CHROMATURIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSURIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

HAEMATURIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MICTURITION 

URGENCY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEPHROLITHIASI

S America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOCTURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

POLLAKIURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PROTEINURIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RENAL FAILURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URINARY TRACT 

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ADENOMYOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BREAST MASS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BREAST PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CERVICAL POLYP America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GENITAL 

HYPOAESTHESIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA GENITAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PELVIC PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SCROTAL PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TESTICULAR 

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

UTERINE 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VAGINAL 

DISCHARGE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 34 65,4 51,8 76,8

Europe (EU) 46 25,6 23 50,0 36,1 63,9

Asia (AS) 82 45,6 42 51,2 40,6 61,7

CHYLOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COUGH America (AM) 52 28,9 19 36,5 24,8 50,1

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 14 17,1 10,5 26,6

DRY THROAT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSPHONIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 19 36,5 24,8 50,1

Europe (EU) 46 25,6 14 30,4 19,1 44,8

Asia (AS) 82 45,6 20 24,4 16,4 34,7

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EPISTAXIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMOPTYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HICCUPS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOXIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NASAL 

CONGESTION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OROPHARYNGEAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

PHARYNGEAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PNEUMOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINITIS 

ALLERGIC America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

RHINORRHOEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

SINUS 

CONGESTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SLEEP APNOEA 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THROAT 

IRRITATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WHEEZING America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 15 32,6 20,9 47,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 32 39,0 29,2 49,8

ACNE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ALOPECIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DECUBITUS 

ULCER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DERMATITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DERMATITIS 

ACNEIFORM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DERMATITIS 

CONTACT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRY SKIN America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECZEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ERYTHEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERHIDROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NAIL DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NIGHT SWEATS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ONYCHOMADESIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN OF SKIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PAPULE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PETECHIAE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRURITUS America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

PRURITUS 

GENERALISED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PSORIASIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 13 15,9 9,5 25,3

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RASH MACULAR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH PRURITIC America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH VESICULAR America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN BURNING 

SENSATION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN FISSURES America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN 

IRRITATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN STRIAE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ULCER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SWELLING FACE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URTICARIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHEST TUBE 

INSERTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 24 46,2 33,3 59,5

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLUSHING America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMATOMA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HOT FLUSH America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTENSION America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 10 19,2 10,8 31,9

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

LYMPHOEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 20 27,8 18,8 39,0

Female 108 60,0 27 25,0 17,8 33,9

ANAEMIA Male 72 40,0 19 26,4 17,6 37,6

Female 108 60,0 22 20,4 13,9 28,9

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LEUKOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LYMPHOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

THROMBOCYTOPEN

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BRADYCARDIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

FAILURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARDIOMEGALY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIOMYOPATHY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SINUS 

TACHYCARDIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TACHYCARDIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AUDITORY 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EAR CONGESTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EAR PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EAR PRURITUS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EXTERNAL EAR 

PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOACUSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OTORRHOEA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TINNITUS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

VERTIGO Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CUSHING'S 

SYNDROME Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CUSHINGOID Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOTHYROIDISM Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EYE DISORDERS -Total Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1

Female 108 60,0 36 33,3 25,2 42,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CATARACT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CORNEAL 

OPACITY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIPLOPIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DRY EYE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EYE PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EYE SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GLAUCOMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HALO VISION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

KERATITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LACRIMATION 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METAMORPHOPSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OCULAR 

HYPERAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PATHOLOGIC 

MYOPIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PERIORBITAL 

SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PHOTOPHOBIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

PHOTOPSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

STRABISMUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VISION BLURRED Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

VISUAL ACUITY 

REDUCED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

VITREOUS 

ADHESIONS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VITREOUS 

DETACHMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

FLOATERS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 57 79,2 68,4 86,9

Female 108 60,0 90 83,3 75,2 89,2

ABDOMINAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

ABDOMINAL PAIN Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANAL 

INCONTINENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ANORECTAL 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ASCITES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

COLITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONSTIPATION Male 72 40,0 37 51,4 40,1 62,6

Female 108 60,0 52 48,1 39,0 57,5

DENTAL CARIES Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DIARRHOEA Male 72 40,0 24 33,3 23,5 44,8

Female 108 60,0 40 37,0 28,5 46,4

DRY MOUTH Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DYSPEPSIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

DYSPHAGIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 16 14,8 9,3 22,7

ERUCTATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FLATULENCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

GASTRITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

GLOSSITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOCHEZIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HAEMORRHOIDS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERAESTHESIA 

TEETH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCHLORHYDR

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOAESTHESIA 

ORAL Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIP ULCERATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MOUTH 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MOUTH 

ULCERATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NAUSEA Male 72 40,0 15 20,8 13,1 31,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 32 29,6 21,8 38,8

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OESOPHAGEAL 

PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OESOPHAGITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ORAL 

DYSAESTHESIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PARAESTHESIA 

ORAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

STOMATITIS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TONGUE COATED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TONGUE 

DISCOLOURATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TOOTHACHE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VOMITING Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 29 26,9 19,4 35,9

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 54 75,0 63,9 83,6

Female 108 60,0 71 65,7 56,4 74,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CATHETER SITE 

PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHEST 

DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CHILLS Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FACE OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FATIGUE Male 72 40,0 25 34,7 24,8 46,2

Female 108 60,0 34 31,5 23,5 40,7

GAIT 

DISTURBANCE Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

GENERALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

BRUISING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INJECTION SITE 

NODULE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOCALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MALAISE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

MUCOSAL 

INFLAMMATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OEDEMA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 72 40,0 19 26,4 17,6 37,6

Female 108 60,0 38 35,2 26,8 44,6

PAIN Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIPHERAL 

SWELLING Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

PYREXIA Male 72 40,0 20 27,8 18,8 39,0

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SWELLING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

THIRST Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HEPATITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

ANAPHYLACTIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERSENSITIVI

TY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SEASONAL 

ALLERGY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 33 45,8 34,8 57,3

Female 108 60,0 50 46,3 37,2 55,7

ABDOMINAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BACTERIAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BODY TINEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BRONCHITIS Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CELLULITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CERVICITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONJUNCTIVITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

CYSTITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DENTAL FISTULA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EAR INFECTION 

FUNGAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EAR LOBE 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EMPYEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ENTEROVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EYELID 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FOLLICULITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GASTROENTERITI

S VIRAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HERPES VIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HERPES ZOSTER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HORDEOLUM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INFLUENZA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LIP INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

LUNG INFECTION Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NASOPHARYNGITI

S Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ORAL 

CANDIDIASIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ORAL FUNGAL 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ORAL HERPES Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OTITIS EXTERNA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OTITIS MEDIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PARONYCHIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIODONTITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHARYNGITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PNEUMONIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PYELONEPHRITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RHINITIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEPSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN CANDIDA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TINEA PEDIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TONSILLITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TOOTH 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

URINARY TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

UROSEPSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

VIRAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VIRAL RHINITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

ANKLE FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ARTHROPOD 

STING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONTUSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EYE CONTUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

FALL Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FOOT FRACTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HUMERUS 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

JAW FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT 

DISLOCATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MENISCUS 

INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PROCEDURAL 

PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RIB FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SCAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN ABRASION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

LACERATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TENDON INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TENDON RUPTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TIBIA FRACTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WOUND 

COMPLICATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 48 66,7 55,2 76,5

Female 108 60,0 69 63,9 54,5 72,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 11 15,3 8,8 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 19 17,6 11,6 25,8

AMYLASE 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 17 15,7 10,1 23,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD CALCIUM 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD CREATINE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 72 40,0 24 33,3 23,5 44,8

Female 108 60,0 28 25,9 18,6 34,9

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD PRESSURE 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD UREA 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMOGLOBIN 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LIPIDS 

ABNORMAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LYMPH NODE 

PALPABLE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TROPONIN I 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TROPONIN T 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

WEIGHT 

INCREASED Male 72 40,0 23 31,9 22,3 43,4

Female 108 60,0 39 36,1 27,7 45,5

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 40 55,6 44,1 66,5

Female 108 60,0 44 40,7 31,9 50,2

ACIDOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DECREASED 

APPETITE Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FLUID 

RETENTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GOUT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERAMYLASAEM

IA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERCALCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCREATININ

AEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERGLYCAEMIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPERKALAEMIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPERNATRAEMIA Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPERPHAGIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERPHOSPHATA

EMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERURICAEMIA Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 16 14,8 9,3 22,7

HYPERVOLAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPOCALCAEMIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPOGLYCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOKALAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

HYPOMAGNESAEMI

A Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPONATRAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INCREASED 

APPETITE Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 38 52,8 41,4 63,9

Female 108 60,0 58 53,7 44,3 62,8

ARTHRALGIA Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 25 23,1 16,2 31,9

ARTHRITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BACK PAIN Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

BONE PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

COCCYDYNIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

FLANK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOMA 

MUSCLE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT EFFUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT 

STIFFNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

JOINT SWELLING Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

LIMB 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCLE FATIGUE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCLE 

HYPERTROPHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCLE SPASMS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TIGHTNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCLE 

TWITCHING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYALGIA Male 72 40,0 21 29,2 19,9 40,5

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

MYOPATHY 

ENDOCRINE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NECK MASS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NECK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OSTEOARTHRITIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

OSTEOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OSTEOPOROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

PAIN IN 

EXTREMITY Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

PAIN IN JAW Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RHABDOMYOLYSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SCOLIOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNOVIAL CYST Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

BREAST CANCER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CANCER PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN PAPILLOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 62 86,1 76,3 92,3

Female 108 60,0 93 86,1 78,3 91,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AGEUSIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

AMNESIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

APHASIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

APHONIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ATAXIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BALANCE 

DISORDER Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BRAIN OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBRAL 

INFARCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DISTURBANCE IN 

ATTENTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DIZZINESS Male 72 40,0 30 41,7 31,0 53,2

Female 108 60,0 47 43,5 34,6 52,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIZZINESS 

POSTURAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSAESTHESIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DYSARTHRIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DYSGEUSIA Male 72 40,0 36 50,0 38,7 61,3

Female 108 60,0 40 37,0 28,5 46,4

DYSGRAPHIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSKINESIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSMETRIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FACIAL 

PARALYSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HEADACHE Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 19 17,6 11,6 25,8

HEMIPARESIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERAESTHESIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

HYPOAESTHESIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LETHARGY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

MIGRAINE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYOCLONUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEURALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

PARAESTHESIA Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

PERONEAL NERVE 

PALSY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

POLYNEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PRESYNCOPE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

SCIATICA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SEIZURE Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SENSORY 

DISTURBANCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SOMNOLENCE Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

SPEECH 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNCOPE Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

TASTE DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

TREMOR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TRIGEMINAL 

NEURALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NOT CODED -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NOT CODED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 18 25,0 16,4 36,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

AGITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ANXIETY Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONFUSIONAL 

STATE Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DELIRIUM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED MOOD Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DEPRESSION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DISORIENTATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ENURESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HALLUCINATION, 

AUDITORY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HALLUCINATION, 

VISUAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INSOMNIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

IRRITABILITY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LIBIDO 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MOOD SWINGS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 19 17,6 11,6 25,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

AZOTAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLADDER 

STENOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHROMATURIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSURIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATURIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MICTURITION 

URGENCY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NEPHROLITHIASI

S Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NOCTURIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

POLLAKIURIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PROTEINURIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL FAILURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RENAL 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY 

INCONTINENCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

URINARY TRACT 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

ADENOMYOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BREAST MASS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BREAST PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CERVICAL POLYP Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GENITAL 

HYPOAESTHESIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OEDEMA GENITAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PELVIC PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

SCROTAL PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TESTICULAR 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

UTERINE 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VAGINAL 

DISCHARGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 44 61,1 49,6 71,5

Female 108 60,0 55 50,9 41,6 60,2

CHYLOTHORAX Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COUGH Male 72 40,0 19 26,4 17,6 37,6

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

DRY THROAT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSPHONIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

DYSPNOEA Male 72 40,0 25 34,7 24,8 46,2

Female 108 60,0 28 25,9 18,6 34,9

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EPISTAXIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMOPTYSIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HICCUPS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOXIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NASAL 

CONGESTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

PAIN Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

PHARYNGEAL 

SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PLEURAL 

EFFUSION Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

PNEUMONITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PNEUMOTHORAX Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PRODUCTIVE 

COUGH Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINITIS 

ALLERGIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RHINORRHOEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SINUS 

CONGESTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SINUS PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

THROAT 

IRRITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

WHEEZING Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 30 41,7 31,0 53,2

Female 108 60,0 44 40,7 31,9 50,2

ACNE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ALOPECIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DERMATITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DERMATITIS 

ACNEIFORM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

DERMATITIS 

CONTACT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DRY SKIN Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ECZEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ERYTHEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERHIDROSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NAIL DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NIGHT SWEATS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ONYCHOMADESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAIN OF SKIN Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAPULE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PETECHIAE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PRURITUS Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

PRURITUS 

GENERALISED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PSORIASIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH MACULAR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RASH MACULO-

PAPULAR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RASH PRURITIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RASH VESICULAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN BURNING 

SENSATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN FISSURES Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN 

IRRITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN STRIAE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN ULCER Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SWELLING FACE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URTICARIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 32 29,6 21,8 38,8

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EMBOLISM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FLUSHING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HOT FLUSH Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPERTENSION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

HYPOTENSION Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

LYMPHOEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

THROMBOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANORECTAL 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOCALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYREXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCLONUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPNOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANORECTAL 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOCLONUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ANORECTAL 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DIARRHOEA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VOMITING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LOCALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PYREXIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PNEUMONIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOCLONUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

DYSPNOEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

VOMITING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PYREXIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MYOCLONUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

ANORECTAL 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIARRHOEA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

VOMITING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

LOCALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PYREXIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PNEUMONIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MYOCLONUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DYSPNOEA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PNEUMONITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 17 12,9 8,2 19,7

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ANAEMIA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LEUKOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEUTROPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOCYTOPEN

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRADYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOMEGALY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

BRADYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SINUS 

TACHYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TACHYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

AUDITORY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOACUSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OTORRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TINNITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VERTIGO <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYE DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 30 22,7 16,4 30,6

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CATARACT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CORNEAL 

OPACITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIPLOPIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DRY EYE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

EYE PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

EYE SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GLAUCOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALO VISION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LACRIMATION 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LACRIMATION 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METAMORPHOPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OCULAR 

HYPERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PATHOLOGIC 

MYOPIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIORBITAL 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIORBITAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PHOTOPHOBIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHOTOPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VISION BLURRED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VISUAL ACUITY 

REDUCED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

ADHESIONS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

DETACHMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

FLOATERS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 64 48,5 40,1 56,9

65-74 36 20,0 18 50,0 34,5 65,5

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ABDOMINAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL 

DISTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ABDOMINAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANAL 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONSTIPATION <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 45 34,1 26,6 42,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 13 36,1 22,5 52,4

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DENTAL CARIES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 34 25,8 19,1 33,8

65-74 36 20,0 8 22,2 11,7 38,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DRY MOUTH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPEPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPHAGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ERUCTATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FLATULENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

GLOSSITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOCHEZIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMORRHOIDS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 

TEETH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOAESTHESIA 

ORAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIP ULCERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOUTH 

ULCERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NAUSEA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 29 22,0 15,8 29,8

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6

OESOPHAGEAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OESOPHAGITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ORAL 

DYSAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PARAESTHESIA 

ORAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

STOMATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

TONGUE COATED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TONGUE 

DISCOLOURATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOOTHACHE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 28 21,2 15,1 28,9

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 51 38,6 30,8 47,2

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 7 63,6 35,4 84,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CATHETER SITE 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHEST 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHILLS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FACE OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 27 20,5 14,5 28,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 8 22,2 11,7 38,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GAIT 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GENERALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INJECTION SITE 

BRUISING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INJECTION SITE 

NODULE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOCALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MALAISE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MUCOSAL 

INFLAMMATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 27 20,5 14,5 28,1

65-74 36 20,0 9 25,0 13,8 41,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PYREXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIRST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERSENSITIVI

TY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SEASONAL 

ALLERGY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BODY TINEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BRONCHITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CERVICITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DENTAL FISTULA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR LOBE 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENTEROVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROENTERITI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HERPES VIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HERPES ZOSTER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NASOPHARYNGITI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL 

CANDIDIASIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL HERPES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN CANDIDA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TINEA PEDIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

URINARY TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VIRAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VIRAL RHINITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 15 11,4 7,0 17,9

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ARTHROPOD 

STING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONTUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYE CONTUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FALL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FOOT FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RIB FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN ABRASION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TENDON INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

WOUND 

COMPLICATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 11 30,6 18,0 46,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 20 15,2 10,0 22,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD CALCIUM 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 20 15,2 10,0 22,2

65-74 36 20,0 9 25,0 13,8 41,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD PRESSURE 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD UREA 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMOGLOBIN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPH NODE 

PALPABLE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLATELET COUNT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN I 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN T 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 27 20,5 14,5 28,1

65-74 36 20,0 12 33,3 20,2 49,7

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ACIDOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DECREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEHYDRATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GOUT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCREATININ

AEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERNATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERPHOSPHATA

EMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOALBUMINAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOMAGNESAEMI

A <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INCREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 52 39,4 31,5 47,9

65-74 36 20,0 11 30,6 18,0 46,9

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6

ARTHRALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ARTHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BACK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BONE PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FLANK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT 

STIFFNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIMB 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE 

HYPERTROPHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE SPASMS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE 

TIGHTNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE 

TWITCHING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 20 15,2 10,0 22,2

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MYOPATHY 

ENDOCRINE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NECK MASS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NECK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOARTHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOPOROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PAIN IN 

EXTREMITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PAIN IN JAW <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SCOLIOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNOVIAL CYST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CANCER PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN PAPILLOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 67 50,8 42,3 59,1

65-74 36 20,0 15 41,7 27,1 57,8

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6

AGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AMNESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

APHASIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

APHONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATAXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BALANCE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COGNITIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DISTURBANCE IN 

ATTENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIZZINESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 42 31,8 24,5 40,2

65-74 36 20,0 8 22,2 11,7 38,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

DIZZINESS 

POSTURAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSARTHRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 52 39,4 31,5 47,9

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DYSGRAPHIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSKINESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSMETRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEADACHE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 22 16,7 11,3 23,9

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LETHARGY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MIGRAINE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEURALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PARAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRESYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCIATICA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEIZURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SENSORY 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SOMNOLENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SPEECH 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TASTE DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TREMOR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ANXIETY <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONFUSIONAL 

STATE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DEPRESSED MOOD <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEPRESSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENURESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALLUCINATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INSOMNIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

IRRITABILITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIBIDO 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

AZOTAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHROMATURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MICTURITION 

URGENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEPHROLITHIASI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NOCTURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POLLAKIURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PROTEINURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RENAL FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RENAL 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY TRACT 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BREAST MASS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BREAST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CERVICAL POLYP <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA GENITAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PELVIC PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCROTAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TESTICULAR 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

UTERINE 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VAGINAL 

DISCHARGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 28 21,2 15,1 28,9

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHYLOTHORAX <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COUGH <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DRY THROAT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPHONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DYSPNOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EPISTAXIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMOPTYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HICCUPS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NASAL 

CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OROPHARYNGEAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHARYNGEAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLEURAL 

EFFUSION <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRODUCTIVE 

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINITIS 

ALLERGIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINORRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROAT 

IRRITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHEEZING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 45 34,1 26,6 42,5

65-74 36 20,0 12 33,3 20,2 49,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ACNE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ALOPECIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DERMATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DERMATITIS 

CONTACT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRY SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ECZEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERHIDROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NAIL DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NIGHT SWEATS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ONYCHOMADESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN OF SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAPULE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PETECHIAE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRURITUS 

GENERALISED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSORIASIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH MACULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH PRURITIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH VESICULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN BURNING 

SENSATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

IRRITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN STRIAE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SWELLING FACE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URTICARIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FLUSHING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HOT FLUSH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 76 42,2 11 14,5 8,3 24,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOPENIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOPENIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOCYTOPEN

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRADYCARDIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMEGALY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

TACHYCARDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TACHYCARDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 11 14,5 8,3 24,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AUDITORY 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR CONGESTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR PRURITUS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOACUSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTORRHOEA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TINNITUS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 76 42,2 21 27,6 18,8 38,6

1 84 46,7 22 26,2 18,0 36,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATARACT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CORNEAL 

OPACITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY EYE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE SWELLING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLAUCOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALO VISION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

METAMORPHOPSIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OCULAR 

HYPERAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PATHOLOGIC 

MYOPIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

OEDEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

SWELLING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPHOBIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPSIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

VISUAL ACUITY 

REDUCED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

ADHESIONS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

DETACHMENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

FLOATERS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 39 51,3 40,3 62,2

1 84 46,7 38 45,2 35,0 55,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 6 33,3 16,3 56,3

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAL 

INCONTINENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 76 42,2 31 40,8 30,4 52,0

1 84 46,7 25 29,8 21,0 40,2

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DENTAL CARIES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 76 42,2 26 34,2 24,5 45,4

1 84 46,7 16 19,0 12,1 28,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DRY MOUTH 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERUCTATION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLOSSITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCHEZIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 

TEETH 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 

ORAL 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIP ULCERATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

ULCERATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 76 42,2 16 21,1 13,4 31,5

1 84 46,7 16 19,0 12,1 28,7

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DYSAESTHESIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 

ORAL 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STOMATITIS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE COATED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TONGUE 

DISCOLOURATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TOOTHACHE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 15 17,9 11,1 27,4

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 32 42,1 31,6 53,3

1 84 46,7 36 42,9 32,8 53,5

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST 

DISCOMFORT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FACE OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 76 42,2 21 27,6 18,8 38,6

1 84 46,7 15 17,9 11,1 27,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAIT 

DISTURBANCE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

BRUISING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

NODULE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 76 42,2 17 22,4 14,5 32,9

1 84 46,7 23 27,4 19,0 37,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 11 14,5 8,3 24,1

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THIRST 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERSENSITIVI

TY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEASONAL 

ALLERGY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BODY TINEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CERVICITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DENTAL FISTULA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR LOBE 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENTEROVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HERPES VIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HERPES ZOSTER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NASOPHARYNGITI

S 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

CANDIDIASIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL HERPES 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN CANDIDA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TINEA PEDIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL RHINITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHROPOD 

STING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONTUSION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE CONTUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FOOT FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RIB FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCAR 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ABRASION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TENDON INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 

COMPLICATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 15 19,7 12,3 30,0

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 12 15,8 9,3 25,6

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPH NODE 

PALPABLE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN I 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 20 26,3 17,7 37,2

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACIDOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GOUT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCREATININ

AEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERMAGNESAEM

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERNATRAEMIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHOSPHATA

EMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCALCAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOURICAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 34 44,7 34,1 55,9

1 84 46,7 31 36,9 27,4 47,6

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 76 42,2 16 21,1 13,4 31,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLANK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

STIFFNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT SWELLING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIMB 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE FATIGUE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

HYPERTROPHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE SPASMS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TIGHTNESS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TWITCHING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 76 42,2 16 21,1 13,4 31,5

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NECK MASS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NECK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPENIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPOROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN JAW 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCOLIOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CANCER PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN PAPILLOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 40 52,6 41,6 63,5

1 84 46,7 39 46,4 36,2 57,0

2 18 10,0 6 33,3 16,3 56,3

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

AGEUSIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AMNESIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

APHONIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BALANCE 

DISORDER 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DISTURBANCE IN 

ATTENTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 76 42,2 27 35,5 25,7 46,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 28 33,3 24,2 43,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 

POSTURAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSAESTHESIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA 0 76 42,2 41 53,9 42,8 64,7

1 84 46,7 26 31,0 22,1 41,5

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGRAPHIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSKINESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSMETRIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LETHARGY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MIGRAINE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SENSORY 

DISTURBANCE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TASTE DISORDER 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TREMOR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSED MOOD 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENURESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

IRRITABILITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIBIDO 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AZOTAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHROMATURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATURIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

URGENCY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEPHROLITHIASI

S 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NOCTURIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

POLLAKIURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PROTEINURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL FAILURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST MASS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CERVICAL POLYP 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA GENITAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCROTAL PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TESTICULAR 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VAGINAL 

DISCHARGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4

1 84 46,7 19 22,6 15,0 32,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CHYLOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY THROAT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EPISTAXIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOPTYSIS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HICCUPS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NASAL 

CONGESTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

PAIN 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGEAL 

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCTIVE 

COUGH 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 

ALLERGIC 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINORRHOEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

CONGESTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

IRRITATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WHEEZING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 34 44,7 34,1 55,9

1 84 46,7 23 27,4 19,0 37,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ACNE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DECUBITUS 

ULCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

CONTACT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY SKIN 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ECZEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERHIDROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NIGHT SWEATS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ONYCHOMADESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAPULE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PETECHIAE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PRURITUS 

GENERALISED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSORIASIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

RASH MACULAR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH PRURITIC 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH VESICULAR 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN BURNING 

SENSATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN FISSURES 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

IRRITATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN STRIAE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING FACE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HOT FLUSH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 21 11,7 7,8 17,2

ANAEMIA n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LEUKOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPHOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEUTROPENIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROMBOCYTOPEN

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BRADYCARDIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

CARDIAC 

FAILURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOMEGALY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SINUS 

BRADYCARDIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

TACHYCARDIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 16 8,9 5,5 14,0

AUDITORY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR CONGESTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR PRURITUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOACUSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTORRHOEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TINNITUS n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

VERTIGO n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE DISORDERS -Total n/a 180 100,0 46 25,6 19,7 32,4

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CATARACT n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CORNEAL 

OPACITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DIPLOPIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DRY EYE n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

EYE PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

EYE SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GLAUCOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HALO VISION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LACRIMATION 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LACRIMATION 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

METAMORPHOPSIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OCULAR 

HYPERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PATHOLOGIC 

MYOPIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIORBITAL 

OEDEMA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIORBITAL 

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHOTOPHOBIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

PHOTOPSIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

VISION BLURRED n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

VISUAL ACUITY 

REDUCED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

VITREOUS 

ADHESIONS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VITREOUS 

DETACHMENT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VITREOUS 

FLOATERS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 85 47,2 40,1 54,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ABDOMINAL 

DISTENSION n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

ABDOMINAL PAIN n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ANAL 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONSTIPATION n/a 180 100,0 62 34,4 27,9 41,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DENTAL CARIES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIARRHOEA n/a 180 100,0 45 25,0 19,2 31,8

DRY MOUTH n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

DYSPEPSIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DYSPHAGIA n/a 180 100,0 19 10,6 6,9 15,9

ERUCTATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

FLATULENCE n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

GLOSSITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMATOCHEZIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMORRHOIDS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERAESTHESIA 

TEETH n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOAESTHESIA 

ORAL n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

LIP ULCERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOUTH 

ULCERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NAUSEA n/a 180 100,0 37 20,6 15,3 27,0

OESOPHAGEAL 

PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

OESOPHAGITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ORAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL 

DYSAESTHESIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

PARAESTHESIA 

ORAL n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

STOMATITIS n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

TONGUE COATED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TONGUE 

DISCOLOURATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOOTHACHE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VOMITING n/a 180 100,0 33 18,3 13,4 24,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 72 40,0 33,1 47,3

CATHETER SITE 

ERYTHEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CATHETER SITE 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHEST 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

CHEST PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CHILLS n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

FACE OEDEMA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

FATIGUE n/a 180 100,0 36 20,0 14,8 26,4

GAIT 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

GENERALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

INJECTION SITE 

BRUISING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INJECTION SITE 

NODULE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOCALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MALAISE n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

OEDEMA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 42 23,3 17,8 30,0

PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

PYREXIA n/a 180 100,0 25 13,9 9,6 19,7

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THIRST n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERSENSITIVI

TY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SEASONAL 

ALLERGY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 16 8,9 5,5 14,0

BODY TINEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRONCHITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CERVICITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONJUNCTIVITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DENTAL FISTULA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR LOBE 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ENTEROVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROENTERITI

S n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HERPES VIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HERPES ZOSTER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFLUENZA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NASOPHARYNGITI

S n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ORAL 

CANDIDIASIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL HERPES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RHINITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN CANDIDA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

TINEA PEDIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

VIRAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VIRAL RHINITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 180 100,0 18 10,0 6,4 15,3

ANKLE FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ARTHROPOD 

STING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONTUSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE CONTUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FALL n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

FOOT FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RIB FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SCAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN ABRASION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TENDON INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WOUND 

COMPLICATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 25 13,9 9,6 19,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 23 12,8 8,7 18,4

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD CALCIUM 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD CREATINE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 180 100,0 31 17,2 12,4 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD PRESSURE 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMOGLOBIN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPH NODE 

PALPABLE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PLATELET COUNT 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TROPONIN I 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TROPONIN T 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WEIGHT 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WEIGHT 

INCREASED n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 42 23,3 17,8 30,0

ACIDOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DECREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

DEHYDRATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GOUT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERCALCAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERCREATININ

AEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERGLYCAEMIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HYPERKALAEMIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HYPERNATRAEMIA n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

HYPERPHOSPHATA

EMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERURICAEMIA n/a 180 100,0 25 13,9 9,6 19,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

HYPOCALCAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPOGLYCAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPOKALAEMIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPONATRAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOURICAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INCREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 67 37,2 30,5 44,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ARTHRALGIA n/a 180 100,0 25 13,9 9,6 19,7

ARTHRITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BACK PAIN n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

BONE PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

FLANK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

JOINT 

STIFFNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JOINT SWELLING n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

LIMB 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCLE FATIGUE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCLE 

HYPERTROPHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE SPASMS n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

MUSCLE 

TIGHTNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCLE 

TWITCHING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYALGIA n/a 180 100,0 26 14,4 10,1 20,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NECK MASS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NECK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OSTEOARTHRITIS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OSTEOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OSTEOPOROSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

PAIN IN JAW n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SCOLIOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SYNOVIAL CYST n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

CANCER PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN PAPILLOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 86 47,8 40,6 55,0

AGEUSIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

AMNESIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

APHASIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

APHONIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ATAXIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

BALANCE 

DISORDER n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

COGNITIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DISTURBANCE IN 

ATTENTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

DIZZINESS n/a 180 100,0 56 31,1 24,8 38,2

DIZZINESS 

POSTURAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSAESTHESIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

DYSARTHRIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

DYSGEUSIA n/a 180 100,0 68 37,8 31,0 45,0

DYSGRAPHIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSKINESIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSMETRIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FACIAL 

PARALYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEADACHE n/a 180 100,0 24 13,3 9,1 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERAESTHESIA n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

HYPOAESTHESIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LETHARGY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MIGRAINE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEURALGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

PARAESTHESIA n/a 180 100,0 23 12,8 8,7 18,4

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRESYNCOPE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SCIATICA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SEIZURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SENSORY 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SOMNOLENCE n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

SPEECH 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TASTE DISORDER n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

TREMOR n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 22 12,2 8,2 17,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANXIETY n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

CONFUSIONAL 

STATE n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DEPRESSED MOOD n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

ENURESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HALLUCINATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INSOMNIA n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

IRRITABILITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIBIDO 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

AZOTAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHROMATURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSURIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HAEMATURIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MICTURITION 

URGENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEPHROLITHIASI

S n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NOCTURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

POLLAKIURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PROTEINURIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

RENAL FAILURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RENAL 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

URINARY 

RETENTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY TRACT 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

BREAST MASS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BREAST PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CERVICAL POLYP n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OEDEMA GENITAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PELVIC PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SCROTAL PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TESTICULAR 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UTERINE 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VAGINAL 

DISCHARGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 38 21,1 15,8 27,6

CHYLOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COUGH n/a 180 100,0 28 15,6 11,0 21,6

DRY THROAT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSPHONIA n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

DYSPNOEA n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EPISTAXIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMOPTYSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HICCUPS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NASAL 

CONGESTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OROPHARYNGEAL 

PAIN n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

PHARYNGEAL 

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PLEURAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

RHINITIS 

ALLERGIC n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RHINORRHOEA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUS 

CONGESTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SINUS PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THROAT 

IRRITATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WHEEZING n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 59 32,8 26,3 39,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACNE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ALOPECIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

DECUBITUS 

ULCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DERMATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DERMATITIS 

ACNEIFORM n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DERMATITIS 

CONTACT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DRY SKIN n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ECZEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERHIDROSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

NAIL DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NIGHT SWEATS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ONYCHOMADESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAIN OF SKIN n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAPULE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PETECHIAE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRURITUS n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

PRURITUS 

GENERALISED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PSORIASIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH MACULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH PRURITIC n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH VESICULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN BURNING 

SENSATION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SKIN 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN FISSURES n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN 

IRRITATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN STRIAE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN ULCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SWELLING FACE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URTICARIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

FLUSHING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMATOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HOT FLUSH n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPOTENSION n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

ANAEMIA America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LEUKOPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LYMPHOPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THROMBOCYTOPEN

IA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BRADYCARDIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIOMEGALY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS 

BRADYCARDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TACHYCARDIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AUDITORY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR CONGESTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR PRURITUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOACUSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OTORRHOEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TINNITUS America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VERTIGO America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EYE DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 18 34,6 23,2 48,2

Europe (EU) 46 25,6 9 19,6 10,7 33,2

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CATARACT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CORNEAL 

OPACITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIPLOPIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRY EYE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

EYE PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EYE SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GLAUCOMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HALO VISION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LACRIMATION 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

METAMORPHOPSIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PATHOLOGIC 

MYOPIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PERIORBITAL 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PERIORBITAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHOTOPHOBIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PHOTOPSIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VISION BLURRED America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VISUAL ACUITY 

REDUCED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

VITREOUS 

ADHESIONS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

DETACHMENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VITREOUS 

FLOATERS America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 21 45,7 32,2 59,8

Asia (AS) 82 45,6 37 45,1 34,8 55,9

ABDOMINAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ABDOMINAL PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANAL 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONSTIPATION America (AM) 52 28,9 20 38,5 26,5 52,0

Europe (EU) 46 25,6 14 30,4 19,1 44,8

Asia (AS) 82 45,6 28 34,1 24,8 44,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DENTAL CARIES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 16 30,8 19,9 44,3

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

DRY MOUTH America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSPEPSIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSPHAGIA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

ERUCTATION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLATULENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

GLOSSITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMATOCHEZIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMORRHOIDS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERAESTHESIA 

TEETH America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOAESTHESIA 

ORAL America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LIP ULCERATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MOUTH 

ULCERATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NAUSEA America (AM) 52 28,9 10 19,2 10,8 31,9

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 17 20,7 13,4 30,7

OESOPHAGEAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

OESOPHAGITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ORAL 

DYSAESTHESIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PARAESTHESIA 

ORAL America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

STOMATITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TONGUE COATED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TONGUE 

DISCOLOURATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TOOTHACHE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VOMITING America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 20 24,4 16,4 34,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 20 38,5 26,5 52,0

Europe (EU) 46 25,6 20 43,5 30,2 57,8

Asia (AS) 82 45,6 32 39,0 29,2 49,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHILLS America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACE OEDEMA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FATIGUE America (AM) 52 28,9 13 25,0 15,2 38,2

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJECTION SITE 

BRUISING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJECTION SITE 

NODULE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MALAISE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

MUCOSAL 

INFLAMMATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 16 30,8 19,9 44,3

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9

Asia (AS) 82 45,6 15 18,3 11,4 28,0

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PYREXIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 17 20,7 13,4 30,7

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THIRST America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEASONAL 

ALLERGY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

BODY TINEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BRONCHITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CERVICITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CONJUNCTIVITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DENTAL FISTULA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR LOBE 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENTEROVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GASTROENTERITI

S America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HERPES VIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HERPES ZOSTER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INFLUENZA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

CANDIDIASIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORAL HERPES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RHINITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN CANDIDA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TINEA PEDIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VIRAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VIRAL RHINITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

ANKLE FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ARTHROPOD 

STING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONTUSION America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EYE CONTUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

FALL America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FOOT FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RIB FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SCAR America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ABRASION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TENDON INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WOUND 

COMPLICATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD CALCIUM 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD CREATINE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 14 17,1 10,5 26,6

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD PRESSURE 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMOGLOBIN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPH NODE 

PALPABLE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TROPONIN I 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 20 24,4 16,4 34,7

ACIDOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

DEHYDRATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GOUT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCREATININ

AEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERKALAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERNATRAEMIA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERPHOSPHATA

EMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERURICAEMIA America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOKALAEMIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOURICAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INCREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 23 44,2 31,6 57,7

Europe (EU) 46 25,6 18 39,1 26,4 53,5

Asia (AS) 82 45,6 26 31,7 22,6 42,4

ARTHRALGIA America (AM) 52 28,9 17 32,7 21,5 46,2

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ARTHRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BACK PAIN America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

BONE PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

FLANK PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

JOINT 

STIFFNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

JOINT SWELLING America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIMB 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCLE FATIGUE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

HYPERTROPHY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE SPASMS America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCLE 

TIGHTNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE 

TWITCHING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYALGIA America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

MYOPATHY 

ENDOCRINE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NECK MASS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NECK PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

OSTEOARTHRITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

OSTEOPENIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OSTEOPOROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PAIN IN JAW America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SCOLIOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNOVIAL CYST America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CANCER PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN PAPILLOMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 22 42,3 29,9 55,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 27 58,7 44,3 71,7

Asia (AS) 82 45,6 37 45,1 34,8 55,9

AGEUSIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

AMNESIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

APHASIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

APHONIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ATAXIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BALANCE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DISTURBANCE IN 

ATTENTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIZZINESS America (AM) 52 28,9 20 38,5 26,5 52,0

Europe (EU) 46 25,6 14 30,4 19,1 44,8

Asia (AS) 82 45,6 22 26,8 18,4 37,3

DIZZINESS 

POSTURAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSAESTHESIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSARTHRIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DYSGEUSIA America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 15 32,6 20,9 47,0

Asia (AS) 82 45,6 26 31,7 22,6 42,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSGRAPHIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSKINESIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSMETRIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HEADACHE America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 9 11,0 5,9 19,6

HYPERAESTHESIA America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPOAESTHESIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LETHARGY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

MIGRAINE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEURALGIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

PARAESTHESIA America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRESYNCOPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

SCIATICA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SEIZURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SENSORY 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SOMNOLENCE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

SPEECH 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TASTE DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

TREMOR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

ANXIETY America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DEPRESSED MOOD America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DEPRESSION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ENURESIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HALLUCINATION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INSOMNIA America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

IRRITABILITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIBIDO 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

AZOTAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CHROMATURIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

HAEMATURIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MICTURITION 

URGENCY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEPHROLITHIASI

S America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOCTURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

POLLAKIURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PROTEINURIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL FAILURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

URINARY 

RETENTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST MASS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BREAST PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CERVICAL POLYP America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OEDEMA GENITAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PELVIC PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SCROTAL PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TESTICULAR 

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

UTERINE 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VAGINAL 

DISCHARGE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 16 19,5 12,4 29,4

CHYLOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

COUGH America (AM) 52 28,9 16 30,8 19,9 44,3

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

DRY THROAT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSPHONIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EPISTAXIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMOPTYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HICCUPS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NASAL 

CONGESTION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OROPHARYNGEAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

PHARYNGEAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

RHINITIS 

ALLERGIC America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

RHINORRHOEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

SINUS 

CONGESTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

THROAT 

IRRITATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WHEEZING America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 25 48,1 35,1 61,3

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 23 28,0 19,5 38,6

ACNE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ALOPECIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DECUBITUS 

ULCER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DERMATITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DERMATITIS 

ACNEIFORM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DERMATITIS 

CONTACT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRY SKIN America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECZEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERHIDROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NAIL DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NIGHT SWEATS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ONYCHOMADESIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN OF SKIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PAPULE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PETECHIAE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRURITUS America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PRURITUS 

GENERALISED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PSORIASIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RASH MACULAR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH PRURITIC America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH VESICULAR America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN BURNING 

SENSATION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN FISSURES America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN 

IRRITATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN STRIAE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ULCER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SWELLING FACE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URTICARIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FLUSHING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMATOMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HOT FLUSH America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

ANAEMIA Male 72 40,0 11 15,3 8,8 25,3

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LEUKOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LYMPHOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

THROMBOCYTOPEN

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BRADYCARDIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

FAILURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIOMEGALY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SINUS 

TACHYCARDIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TACHYCARDIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AUDITORY 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EAR CONGESTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EAR PRURITUS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOACUSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OTORRHOEA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TINNITUS Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

VERTIGO Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EYE DISORDERS -Total Male 72 40,0 15 20,8 13,1 31,6

Female 108 60,0 31 28,7 21,0 37,9

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CATARACT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CORNEAL 

OPACITY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIPLOPIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DRY EYE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

EYE PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EYE SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GLAUCOMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HALO VISION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LACRIMATION 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LACRIMATION 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

METAMORPHOPSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OCULAR 

HYPERAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PATHOLOGIC 

MYOPIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PERIORBITAL 

SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PHOTOPHOBIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

PHOTOPSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISION BLURRED Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

VISUAL ACUITY 

REDUCED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

ADHESIONS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VITREOUS 

DETACHMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

VITREOUS 

FLOATERS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 34 47,2 36,1 58,6

Female 108 60,0 51 47,2 38,1 56,6

ABDOMINAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ABDOMINAL 

DISTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ANAL 

INCONTINENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONSTIPATION Male 72 40,0 28 38,9 28,5 50,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 34 31,5 23,5 40,7

DENTAL CARIES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DIARRHOEA Male 72 40,0 20 27,8 18,8 39,0

Female 108 60,0 25 23,1 16,2 31,9

DRY MOUTH Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DYSPEPSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSPHAGIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7

ERUCTATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FLATULENCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOSSITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOCHEZIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HAEMORRHOIDS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERAESTHESIA 

TEETH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA 

ORAL Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

LIP ULCERATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MOUTH 

ULCERATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NAUSEA Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 27 25,0 17,8 33,9

OESOPHAGEAL 

PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OESOPHAGITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ORAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

DYSAESTHESIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PARAESTHESIA 

ORAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

STOMATITIS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TONGUE COATED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TONGUE 

DISCOLOURATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TOOTHACHE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

VOMITING Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 27 25,0 17,8 33,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 30 41,7 31,0 53,2

Female 108 60,0 42 38,9 30,2 48,3

CATHETER SITE 

ERYTHEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CATHETER SITE 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHEST 

DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

CHEST PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CHILLS Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

FACE OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FATIGUE Male 72 40,0 15 20,8 13,1 31,6

Female 108 60,0 21 19,4 13,1 27,9

GAIT 

DISTURBANCE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

GENERALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INJECTION SITE 

BRUISING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INJECTION SITE 

NODULE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOCALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MALAISE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUCOSAL 

INFLAMMATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 26 24,1 17,0 32,9

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIPHERAL 

SWELLING Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PYREXIA Male 72 40,0 13 18,1 10,9 28,5

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

SWELLING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

THIRST Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERSENSITIVI

TY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SEASONAL 

ALLERGY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

BODY TINEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BRONCHITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CERVICITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DENTAL FISTULA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EAR LOBE 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENTEROVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GASTROENTERITI

S Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HERPES VIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HERPES ZOSTER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFLUENZA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ORAL 

CANDIDIASIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ORAL HERPES Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RHINITIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN CANDIDA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TINEA PEDIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

VIRAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VIRAL RHINITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

ANKLE FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ARTHROPOD 

STING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONTUSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EYE CONTUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

FALL Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FOOT FRACTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RIB FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SCAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN ABRASION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TENDON INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WOUND 

COMPLICATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CALCIUM 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD CREATINE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD PRESSURE 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD UREA 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HAEMOGLOBIN 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LYMPH NODE 

PALPABLE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PLATELET COUNT 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TROPONIN I 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TROPONIN T 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WEIGHT 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 19 26,4 17,6 37,6

Female 108 60,0 23 21,3 14,6 29,9

ACIDOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DECREASED 

APPETITE Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GOUT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERCALCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCREATININ

AEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERGLYCAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERKALAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPERNATRAEMIA Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERPHOSPHATA

EMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERURICAEMIA Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

HYPOALBUMINAEM

IA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPOGLYCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

HYPOMAGNESAEMI

A Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPONATRAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOURICAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 30 41,7 31,0 53,2

Female 108 60,0 37 34,3 26,0 43,6

ARTHRALGIA Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7

ARTHRITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BACK PAIN Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

BONE PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FLANK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT 

STIFFNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

JOINT SWELLING Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMB 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCLE FATIGUE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

HYPERTROPHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCLE SPASMS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

MUSCLE 

TIGHTNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TWITCHING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYALGIA Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

MYOPATHY 

ENDOCRINE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NECK MASS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NECK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OSTEOARTHRITIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

OSTEOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OSTEOPOROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PAIN IN 

EXTREMITY Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAIN IN JAW Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SCOLIOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNOVIAL CYST Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CANCER PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN PAPILLOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 34 47,2 36,1 58,6

Female 108 60,0 52 48,1 39,0 57,5

AGEUSIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AMNESIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

APHASIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

APHONIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ATAXIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BALANCE 

DISORDER Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

COGNITIVE 

DISORDER Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DISTURBANCE IN 

ATTENTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DIZZINESS Male 72 40,0 23 31,9 22,3 43,4

Female 108 60,0 33 30,6 22,7 39,8

DIZZINESS 

POSTURAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSAESTHESIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DYSARTHRIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA Male 72 40,0 32 44,4 33,5 55,9

Female 108 60,0 36 33,3 25,2 42,7

DYSGRAPHIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSKINESIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSMETRIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FACIAL 

PARALYSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HEADACHE Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 17 15,7 10,1 23,8

HYPERAESTHESIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

HYPOAESTHESIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LETHARGY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

MIGRAINE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEURALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

PARAESTHESIA Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PRESYNCOPE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SCIATICA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SEIZURE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SENSORY 

DISTURBANCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SOMNOLENCE Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SPEECH 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TASTE DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

TREMOR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 11 15,3 8,8 25,3

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

ANXIETY Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CONFUSIONAL 

STATE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DEPRESSED MOOD Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DEPRESSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ENURESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HALLUCINATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INSOMNIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

IRRITABILITY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIBIDO 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

AZOTAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHROMATURIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSURIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMATURIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MICTURITION 

URGENCY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEPHROLITHIASI

S Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NOCTURIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

POLLAKIURIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PROTEINURIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL FAILURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RENAL 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY 

INCONTINENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY TRACT 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

BREAST MASS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BREAST PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CERVICAL POLYP Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OEDEMA GENITAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PELVIC PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SCROTAL PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TESTICULAR 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

UTERINE 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VAGINAL 

DISCHARGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 17 23,6 15,3 34,6

Female 108 60,0 21 19,4 13,1 27,9

CHYLOTHORAX Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

COUGH Male 72 40,0 15 20,8 13,1 31,6

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

DRY THROAT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSPHONIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DYSPNOEA Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EPISTAXIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMOPTYSIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HICCUPS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NASAL 

CONGESTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

PAIN Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

PHARYNGEAL 

SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PLEURAL 

EFFUSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

RHINITIS 

ALLERGIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RHINORRHOEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SINUS 

CONGESTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SINUS PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

THROAT 

IRRITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

WHEEZING Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 23 31,9 22,3 43,4

Female 108 60,0 36 33,3 25,2 42,7

ACNE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ALOPECIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DERMATITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DERMATITIS 

ACNEIFORM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

DERMATITIS 

CONTACT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DRY SKIN Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ECZEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERHIDROSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NAIL DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NIGHT SWEATS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ONYCHOMADESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAIN OF SKIN Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAPULE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PETECHIAE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PRURITUS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

PRURITUS 

GENERALISED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PSORIASIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RASH MACULAR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RASH MACULO-

PAPULAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RASH PRURITIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RASH VESICULAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN BURNING 

SENSATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN FISSURES Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN 

IRRITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN STRIAE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN ULCER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SWELLING FACE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URTICARIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

FLUSHING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HAEMATOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HOT FLUSH Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPOTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ANAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

NEUTROPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOMYOPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

TACHYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EXTERNAL EAR 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TINNITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VERTIGO <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CUSHING'S 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CUSHINGOID <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOTHYROIDISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYE DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIPLOPIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

KERATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHOTOPHOBIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

STRABISMUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VISION BLURRED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 36 27,3 20,4 35,4

65-74 36 20,0 10 27,8 15,8 44,0

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

ABDOMINAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONSTIPATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DENTAL CARIES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSPEPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPHAGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FLATULENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCHLORHYDR

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOUTH 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NAUSEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OESOPHAGITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 32 24,2 17,7 32,2

65-74 36 20,0 9 25,0 13,8 41,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHILLS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

GAIT 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENERALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOCALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MALAISE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYREXIA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 35 26,5 19,7 34,6

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6

ABDOMINAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRONCHITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CELLULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CYSTITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

FUNGAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYELID 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FOLLICULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROENTERITI

S VIRAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HORDEOLUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIP INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NASOPHARYNGITI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL FUNGAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OTITIS EXTERNA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OTITIS MEDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PARONYCHIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIODONTITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHARYNGITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYELONEPHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TONSILLITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOOTH 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

UROSEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

FALL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HUMERUS 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JAW FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT 

DISLOCATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MENISCUS 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PROCEDURAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

LACERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

TIBIA FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 41 31,1 23,8 39,4

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

AMYLASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD UREA 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIPIDS 

ABNORMAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 25 18,9 13,2 26,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DEHYDRATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FLUID 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GOUT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERNATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERPHAGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOALBUMINAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ARTHRALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BACK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

COCCYDYNIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA 

MUSCLE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MYALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOPOROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHABDOMYOLYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 27 20,5 14,5 28,1

65-74 36 20,0 11 30,6 18,0 46,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

APHASIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATAXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BALANCE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COGNITIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIZZINESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DYSAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSARTHRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FACIAL 

PARALYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEADACHE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEMIPARESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEURALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PARAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PERONEAL NERVE 

PALSY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POLYNEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCIATICA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEIZURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SOMNOLENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TASTE DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TRIGEMINAL 

NEURALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NOT CODED -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NOT CODED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

AGITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANXIETY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DELIRIUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DEPRESSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALLUCINATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALLUCINATION, 

AUDITORY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HALLUCINATION, 

VISUAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

INSOMNIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOOD SWINGS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLADDER 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PROTEINURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

URINARY 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ADENOMYOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENITAL 

HYPOAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PELVIC PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 20 15,2 10,0 22,2

65-74 36 20,0 9 25,0 13,8 41,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSPHONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPNOEA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMOTHORAX <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRODUCTIVE 

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SLEEP APNOEA 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALOPECIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHEST TUBE 

INSERTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FLUSHING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMYOPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

TACHYCARDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EXTERNAL EAR 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TINNITUS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CUSHING'S 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CUSHINGOID 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTHYROIDISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

KERATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPHOBIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STRABISMUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 27 35,5 25,7 46,7

1 84 46,7 22 26,2 18,0 36,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 76 42,2 16 21,1 13,4 31,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DENTAL CARIES 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSPHAGIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCHLORHYDR

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 17 22,4 14,5 32,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 23 27,4 19,0 37,7

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FATIGUE 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GAIT 

DISTURBANCE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 22 28,9 20,0 40,0

1 84 46,7 18 21,4 14,0 31,3

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR INFECTION 

FUNGAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYELID 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FOLLICULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S VIRAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HORDEOLUM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIP INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

LUNG INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL FUNGAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS EXTERNA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS MEDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARONYCHIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIODONTITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGITIS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TONSILLITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UROSEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HUMERUS 

FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JAW FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

DISLOCATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MENISCUS 

INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

LACERATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TIBIA FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 27 35,5 25,7 46,7

1 84 46,7 18 21,4 14,0 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AMYLASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 76 42,2 11 14,5 8,3 24,1

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIPIDS 

ABNORMAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

INCREASED 0 76 42,2 17 22,4 14,5 32,9

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FLUID 

RETENTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GOUT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERNATRAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHAGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCALCAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COCCYDYNIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 

MUSCLE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPOROSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHABDOMYOLYSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 26 31,0 22,1 41,5

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BALANCE 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSAESTHESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FACIAL 

PARALYSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEMIPARESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERONEAL NERVE 

PALSY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POLYNEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TASTE DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AGITATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DELIRIUM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

AUDITORY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

VISUAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MOOD SWINGS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLADDER 

STENOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PROTEINURIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ADENOMYOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 12 15,8 9,3 25,6

1 84 46,7 15 17,9 11,1 27,4

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COUGH 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 6 33,3 16,3 56,3

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCTIVE 

COUGH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

CONGESTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST TUBE 

INSERTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

ANAEMIA n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

NEUTROPENIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOMYOPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

EAR PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EXTERNAL EAR 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TINNITUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VERTIGO n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

CUSHING'S 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CUSHINGOID n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOTHYROIDISM n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

EYE DISORDERS -Total n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIPLOPIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

KERATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHOTOPHOBIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

STRABISMUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VISION BLURRED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 52 28,9 22,8 35,9

ABDOMINAL PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CONSTIPATION n/a 180 100,0 27 15,0 10,5 20,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DENTAL CARIES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIARRHOEA n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

DYSPEPSIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSPHAGIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

FLATULENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTRITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERCHLORHYDR

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOUTH 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NAUSEA n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OESOPHAGITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VOMITING n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 44 24,4 18,7 31,2

CATHETER SITE 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHEST PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHILLS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

FATIGUE n/a 180 100,0 20 11,1 7,3 16,5

GAIT 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

GENERALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LOCALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MALAISE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OEDEMA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PYREXIA n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEPATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 43 23,9 18,2 30,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BRONCHITIS n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

CELLULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CYSTITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR INFECTION 

FUNGAL n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

EYELID 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FOLLICULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROENTERITI

S VIRAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HORDEOLUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFLUENZA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIP INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LUNG INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NASOPHARYNGITI

S n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ORAL FUNGAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTITIS EXTERNA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTITIS MEDIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PARONYCHIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIODONTITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHARYNGITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PNEUMONIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PYELONEPHRITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SKIN INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TONSILLITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOOTH 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

UROSEPSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

FALL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HUMERUS 

FRACTURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

JAW FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JOINT 

DISLOCATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MENISCUS 

INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PROCEDURAL 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN 

LACERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TIBIA FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 50 27,8 21,8 34,7

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

AMYLASE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 180 100,0 20 11,1 7,3 16,5

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LIPIDS 

ABNORMAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

WEIGHT 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

WEIGHT 

INCREASED n/a 180 100,0 29 16,1 11,5 22,2

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 24 13,3 9,1 19,1

DECREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

DEHYDRATION n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

FLUID 

RETENTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GOUT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERGLYCAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERKALAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERNATRAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERPHAGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HYPOCALCAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPOKALAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPONATRAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INCREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 22 12,2 8,2 17,8

ARTHRALGIA n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

BACK PAIN n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

COCCYDYNIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMATOMA 

MUSCLE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

JOINT EFFUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYALGIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

OSTEOPOROSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RHABDOMYOLYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BREAST CANCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 44 24,4 18,7 31,2

APHASIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ATAXIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

BALANCE 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COGNITIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIZZINESS n/a 180 100,0 19 10,6 6,9 15,9

DYSAESTHESIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSARTHRIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSGEUSIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

FACIAL 

PARALYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEADACHE n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HEMIPARESIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPOAESTHESIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEURALGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PARAESTHESIA n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PERONEAL NERVE 

PALSY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

POLYNEUROPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SCIATICA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SEIZURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SOMNOLENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNCOPE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TASTE DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TRIGEMINAL 

NEURALGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NOT CODED -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NOT CODED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

AGITATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ANXIETY n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CONFUSIONAL 

STATE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DELIRIUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HALLUCINATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HALLUCINATION, 

AUDITORY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HALLUCINATION, 

VISUAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INSOMNIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOOD SWINGS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLADDER 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PROTEINURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

URINARY 

RETENTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

ADENOMYOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GENITAL 

HYPOAESTHESIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PELVIC PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 32 17,8 12,9 24,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COUGH n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

DYSPHONIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

DYSPNOEA n/a 180 100,0 23 12,8 8,7 18,4

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOXIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PLEURAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PNEUMOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SINUS 

CONGESTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SLEEP APNOEA 

SYNDROME n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

ALOPECIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRURITUS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

RASH n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHEST TUBE 

INSERTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 16 8,9 5,5 14,0

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

FLUSHING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERTENSION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HYPOTENSION n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

LYMPHOEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THROMBOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

ANAEMIA America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

NEUTROPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIOMYOPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EAR PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EXTERNAL EAR 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TINNITUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VERTIGO America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

CUSHING'S 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CUSHINGOID America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOTHYROIDISM America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EYE DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIPLOPIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

KERATITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PHOTOPHOBIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

STRABISMUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VISION BLURRED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 17 32,7 21,5 46,2

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 25 30,5 21,6 41,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CONSTIPATION America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 14 17,1 10,5 26,6

DENTAL CARIES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

DYSPEPSIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSPHAGIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FLATULENCE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERCHLORHYDR

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MOUTH 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NAUSEA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OESOPHAGITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VOMITING America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 22 26,8 18,4 37,3

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHILLS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

FATIGUE America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MALAISE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OEDEMA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PYREXIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HEPATITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 15 28,8 18,3 42,3

Europe (EU) 46 25,6 9 19,6 10,7 33,2

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BRONCHITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

CELLULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CYSTITIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR INFECTION 

FUNGAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EYELID 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FOLLICULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROENTERITI

S VIRAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HORDEOLUM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INFLUENZA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LIP INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LUNG INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ORAL FUNGAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OTITIS EXTERNA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

OTITIS MEDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PARONYCHIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIODONTITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHARYNGITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PYELONEPHRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TONSILLITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TOOTH 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

UROSEPSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

FALL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HUMERUS 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

JAW FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

JOINT 

DISLOCATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MENISCUS 

INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN 

LACERATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TIBIA FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3

Europe (EU) 46 25,6 12 26,1 15,6 40,3

Asia (AS) 82 45,6 24 29,3 20,5 39,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LIPIDS 

ABNORMAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 17 20,7 13,4 30,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

DECREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

DEHYDRATION America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLUID 

RETENTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GOUT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERKALAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPERNATRAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERPHAGIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOKALAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPONATRAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INCREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 10 19,2 10,8 31,9

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

ARTHRALGIA America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BACK PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

COCCYDYNIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMATOMA 

MUSCLE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT EFFUSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MYALGIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

OSTEOPOROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHABDOMYOLYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 15 28,8 18,3 42,3

Europe (EU) 46 25,6 9 19,6 10,7 33,2

Asia (AS) 82 45,6 20 24,4 16,4 34,7

APHASIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ATAXIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

BALANCE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DIZZINESS America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

DYSAESTHESIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSARTHRIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSGEUSIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEADACHE America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEMIPARESIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOAESTHESIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEURALGIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PARAESTHESIA America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERONEAL NERVE 

PALSY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

POLYNEUROPATHY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SCIATICA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEIZURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SOMNOLENCE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNCOPE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TASTE DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TRIGEMINAL 

NEURALGIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOT CODED -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOT CODED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

AGITATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANXIETY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DELIRIUM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DEPRESSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HALLUCINATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

AUDITORY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HALLUCINATION, 

VISUAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INSOMNIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MOOD SWINGS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLADDER 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSURIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PROTEINURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

URINARY 

RETENTION America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ADENOMYOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GENITAL 

HYPOAESTHESIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PELVIC PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 14 17,1 10,5 26,6

COUGH America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

DYSPHONIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 13 15,9 9,5 25,3

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOXIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PNEUMOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SINUS 

CONGESTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SLEEP APNOEA 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ALOPECIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRURITUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

RASH America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHEST TUBE 

INSERTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLUSHING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTENSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LYMPHOEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

ANAEMIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

NEUTROPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIOMYOPATHY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SINUS 

TACHYCARDIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EXTERNAL EAR 

PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TINNITUS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

VERTIGO Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CUSHING'S 

SYNDROME Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CUSHINGOID Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOTHYROIDISM Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EYE DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIPLOPIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

KERATITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PHOTOPHOBIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

STRABISMUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VISION BLURRED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 20 27,8 18,8 39,0

Female 108 60,0 32 29,6 21,8 38,8

ABDOMINAL PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

CONSTIPATION Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 18 16,7 10,8 24,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DENTAL CARIES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DIARRHOEA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 10 9,3 5,1 16,2

DYSPEPSIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSPHAGIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

FLATULENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GASTRITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERCHLORHYDR

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MOUTH 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NAUSEA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OESOPHAGITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

VOMITING Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 20 27,8 18,8 39,0

Female 108 60,0 24 22,2 15,4 30,9

CATHETER SITE 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHILLS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FATIGUE Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

GAIT 

DISTURBANCE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOCALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MALAISE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OEDEMA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERIPHERAL 

SWELLING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PYREXIA Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HEPATITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1

Female 108 60,0 27 25,0 17,8 33,9

ABDOMINAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BRONCHITIS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CELLULITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CYSTITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

FUNGAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EYELID 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FOLLICULITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S VIRAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HORDEOLUM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INFLUENZA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LIP INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LUNG INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NASOPHARYNGITI

S Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

ORAL FUNGAL 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OTITIS EXTERNA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OTITIS MEDIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PARONYCHIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIODONTITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PHARYNGITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PNEUMONIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PYELONEPHRITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TONSILLITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TOOTH 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

UROSEPSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

FALL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HUMERUS 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

JAW FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT 

DISLOCATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MENISCUS 

INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PROCEDURAL 

PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN 

LACERATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TIBIA FRACTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 19 26,4 17,6 37,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 31 28,7 21,0 37,9

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

AMYLASE 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD UREA 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

LIPIDS 

ABNORMAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

WEIGHT 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WEIGHT 

INCREASED Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 15 20,8 13,1 31,6

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

DECREASED 

APPETITE Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DEHYDRATION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FLUID 

RETENTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GOUT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERNATRAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERPHAGIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOALBUMINAEM

IA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOCALCAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOKALAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

INCREASED 

APPETITE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 16 14,8 9,3 22,7

ARTHRALGIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

BACK PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COCCYDYNIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOMA 

MUSCLE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT EFFUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

MYALGIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OSTEOPOROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PAIN IN 

EXTREMITY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

RHABDOMYOLYSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BREAST CANCER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 17 23,6 15,3 34,6

Female 108 60,0 27 25,0 17,8 33,9

APHASIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ATAXIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BALANCE 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

COGNITIVE 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIZZINESS Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

DYSAESTHESIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSARTHRIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSGEUSIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

FACIAL 

PARALYSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEADACHE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HEMIPARESIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOAESTHESIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEURALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PARAESTHESIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PERONEAL NERVE 

PALSY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

POLYNEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SCIATICA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SEIZURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SOMNOLENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNCOPE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TASTE DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TRIGEMINAL 

NEURALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NOT CODED -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NOT CODED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

AGITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ANXIETY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONFUSIONAL 

STATE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DELIRIUM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DEPRESSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HALLUCINATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HALLUCINATION, 

AUDITORY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INSOMNIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MOOD SWINGS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLADDER 

STENOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSURIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PROTEINURIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY 

INCONTINENCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

URINARY 

RETENTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

ADENOMYOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GENITAL 

HYPOAESTHESIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PELVIC PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 17 23,6 15,3 34,6

Female 108 60,0 15 13,9 8,6 21,7

COUGH Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

DYSPHONIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DYSPNOEA Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOXIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PLEURAL 

EFFUSION Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PNEUMONITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PNEUMOTHORAX Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PRODUCTIVE 

COUGH Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SLEEP APNOEA 

SYNDROME Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

ALOPECIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PRURITUS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RASH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CHEST TUBE 

INSERTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FLUSHING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERTENSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

LYMPHOEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

THROMBOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ANAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

NEUTROPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CARDIAC 

FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

TAMPONADE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ABDOMINAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ASCITES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COLITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NAUSEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENERALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYREXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANAPHYLACTIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 15 11,4 7,0 17,9

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BACTERIAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CELLULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EMPYEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUNG INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

FALL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TENDON RUPTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 33 25,0 18,4 33,0

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN T 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

WEIGHT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 17 12,9 8,2 19,7

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEHYDRATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERAMYLASAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERVOLAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOALBUMINAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ARTHRALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BACK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN IN 

EXTREMITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SYNOVIAL CYST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 17 12,9 8,2 19,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATAXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRAIN OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COGNITIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIZZINESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSARTHRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCLONUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRESYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEIZURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SOMNOLENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SPEECH 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CONFUSIONAL 

STATE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DELIRIUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEPRESSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DISORIENTATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 22 16,7 11,3 23,9

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

CHYLOTHORAX <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPNOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ERYTHEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN OF SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH MACULO-

PAPULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URTICARIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPHOEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ANAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

NEUTROPENIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

TAMPONADE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COLITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 6 33,3 16,3 56,3

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

BACTERIAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EMPYEMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LUNG INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FALL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TENDON RUPTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 17 22,4 14,5 32,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAMYLASAEM

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERVOLAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SYNOVIAL CYST 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYOCLONUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DELIRIUM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 16 19,0 12,1 28,7

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EMBOLISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

ANAEMIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

NEUTROPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

FAILURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ASCITES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COLITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIARRHOEA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

NAUSEA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VOMITING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

FATIGUE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

GENERALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PYREXIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANAPHYLACTIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 22 12,2 8,2 17,8

BACTERIAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CELLULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EMPYEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LUNG INFECTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

PNEUMONIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SEPSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

FALL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TENDON RUPTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 40 22,2 16,8 28,8

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

TROPONIN T 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WEIGHT 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WEIGHT 

INCREASED n/a 180 100,0 18 10,0 6,4 15,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

DEHYDRATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERAMYLASAEM

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERCALCAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERGLYCAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERKALAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERVOLAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOKALAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPONATRAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

ARTHRALGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BACK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYALGIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNOVIAL CYST n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 22 12,2 8,2 17,8

ATAXIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BRAIN OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COGNITIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIZZINESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSARTHRIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSGEUSIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERAESTHESIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYOCLONUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRESYNCOPE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SEIZURE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SOMNOLENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SPEECH 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNCOPE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

CONFUSIONAL 

STATE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DELIRIUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DISORIENTATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY 

RETENTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 27 15,0 10,5 20,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHYLOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COUGH n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSPNOEA n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

HYPOXIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PLEURAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

ERYTHEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAIN OF SKIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRURITUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN ULCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URTICARIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EMBOLISM n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HAEMATOMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERTENSION n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPOTENSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

LYMPHOEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

ANAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

NEUTROPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ABDOMINAL PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ASCITES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COLITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

NAUSEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VOMITING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FATIGUE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PYREXIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

BACTERIAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CELLULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EMPYEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LUNG INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEPSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

FALL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TENDON RUPTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 20 24,4 16,4 34,7

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DEHYDRATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAMYLASAEM

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERKALAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERVOLAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOKALAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPONATRAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ARTHRALGIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BACK PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYALGIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNOVIAL CYST America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

ATAXIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BRAIN OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIZZINESS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSARTHRIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSGEUSIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERAESTHESIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYOCLONUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRESYNCOPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEIZURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SOMNOLENCE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPEECH 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNCOPE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DELIRIUM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DEPRESSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DISORIENTATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHYLOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COUGH America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

HYPOXIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

ERYTHEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN OF SKIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRURITUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ULCER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URTICARIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMATOMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTENSION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LYMPHOEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ANAEMIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

NEUTROPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

TAMPONADE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ABDOMINAL PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASCITES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

COLITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIARRHOEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

NAUSEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VOMITING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FATIGUE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERIPHERAL 

SWELLING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PYREXIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 11 15,3 8,8 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

BACTERIAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CELLULITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EMPYEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

LUNG INFECTION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PNEUMONIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SEPSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FALL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TENDON RUPTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 26 24,1 17,0 32,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TROPONIN T 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

WEIGHT 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WEIGHT 

INCREASED Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

DEHYDRATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERAMYLASAEM

IA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERCALCAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERGLYCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERVOLAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOALBUMINAEM

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPONATRAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ARTHRALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BACK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYALGIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PAIN IN 

EXTREMITY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNOVIAL CYST Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

ATAXIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BRAIN OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

COGNITIVE 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DIZZINESS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSARTHRIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSGEUSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYOCLONUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PRESYNCOPE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SEIZURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SOMNOLENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SPEECH 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNCOPE Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

CONFUSIONAL 

STATE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DELIRIUM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DEPRESSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

URINARY 

INCONTINENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY 

RETENTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 17 15,7 10,1 23,8

CHYLOTHORAX Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

COUGH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSPNOEA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

HYPOXIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PLEURAL 

EFFUSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

PNEUMONITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ERYTHEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAIN OF SKIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PRURITUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

RASH MACULO-

PAPULAR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN ULCER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

URTICARIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EMBOLISM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HAEMATOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTENSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPOTENSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LYMPHOEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANORECTAL 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRAIN OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANORECTAL 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ANORECTAL 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPERGLYCAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERURICAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BRAIN OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BRAIN OEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ANORECTAL 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPERGLYCAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERURICAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BRAIN OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPNOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PNEUMONIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SEPSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSPNOEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEPSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SEPSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBRAL 

INFARCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DYSPNOEA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 30 22,7 16,4 30,6

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ANAEMIA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 25 18,9 13,2 26,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LEUKOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEUTROPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOCYTOPEN

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRADYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOMEGALY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOMYOPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

BRADYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SINUS 

TACHYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TACHYCARDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

AUDITORY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EXTERNAL EAR 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOACUSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OTORRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TINNITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VERTIGO <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CUSHING'S 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CUSHINGOID <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOTHYROIDISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYE DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 35 26,5 19,7 34,6

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CATARACT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CORNEAL 

OPACITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIPLOPIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DRY EYE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EYE PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

EYE SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GLAUCOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALO VISION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

KERATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LACRIMATION 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METAMORPHOPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OCULAR 

HYPERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PATHOLOGIC 

MYOPIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIORBITAL 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIORBITAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PHOTOPHOBIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHOTOPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

STRABISMUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VISION BLURRED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

ADHESIONS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

DETACHMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VITREOUS 

FLOATERS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 100 75,8 67,8 82,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 28 77,8 61,9 88,3

>=75 11 6,1 8 72,7 43,4 90,3

ABDOMINAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL 

DISTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ABDOMINAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANAL 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONSTIPATION <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 66 50,0 41,6 58,4

65-74 36 20,0 17 47,2 32,0 63,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0

DENTAL CARIES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 43 32,6 25,2 41,0

65-74 36 20,0 11 30,6 18,0 46,9

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRY MOUTH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPEPSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPHAGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 14 10,6 6,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ERUCTATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FLATULENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOSSITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOCHEZIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMORRHOIDS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 

TEETH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCHLORHYDR

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA 

ORAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIP ULCERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MOUTH 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOUTH 

ULCERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NAUSEA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 35 26,5 19,7 34,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OESOPHAGITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ORAL 

DYSAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PARAESTHESIA 

ORAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

STOMATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TONGUE COATED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TONGUE 

DISCOLOURATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOOTHACHE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 30 22,7 16,4 30,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 83 62,9 54,4 70,6

65-74 36 20,0 23 63,9 47,6 77,5

>=75 11 6,1 9 81,8 52,3 94,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CATHETER SITE 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHEST 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHILLS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FACE OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 40 30,3 23,1 38,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 13 36,1 22,5 52,4

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

GAIT 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GENERALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INJECTION SITE 

BRUISING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INJECTION SITE 

NODULE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOCALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MALAISE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MUCOSAL 

INFLAMMATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 38 28,8 21,8 37,0

65-74 36 20,0 11 30,6 18,0 46,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PYREXIA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 24 18,2 12,5 25,6

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THIRST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEPATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERSENSITIVI

TY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SEASONAL 

ALLERGY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 47 35,6 28,0 44,1

65-74 36 20,0 7 19,4 9,8 35,0

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BODY TINEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRONCHITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CELLULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CERVICITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONJUNCTIVITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CYSTITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DENTAL FISTULA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR INFECTION 

FUNGAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EAR LOBE 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENTEROVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYELID 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FOLLICULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROENTERITI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROENTERITI

S VIRAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HERPES VIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HERPES ZOSTER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HORDEOLUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFLUENZA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIP INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUNG INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NASOPHARYNGITI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL 

CANDIDIASIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL FUNGAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORAL HERPES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OTITIS EXTERNA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OTITIS MEDIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PARONYCHIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIODONTITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHARYNGITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYELONEPHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN CANDIDA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TINEA PEDIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TONSILLITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOOTH 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

URINARY TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

UROSEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VIRAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VIRAL RHINITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 22 16,7 11,3 23,9

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ARTHROPOD 

STING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONTUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EYE CONTUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FALL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FOOT FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HUMERUS 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JAW FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT 

DISLOCATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MENISCUS 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PROCEDURAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RIB FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN ABRASION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

LACERATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

TENDON INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TIBIA FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WOUND 

COMPLICATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 53 40,2 32,2 48,7

65-74 36 20,0 17 47,2 32,0 63,0

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

AMYLASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD CALCIUM 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD CREATINE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 31 23,5 17,1 31,4

65-74 36 20,0 15 41,7 27,1 57,8

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD PRESSURE 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD UREA 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMOGLOBIN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIPIDS 

ABNORMAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPH NODE 

PALPABLE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLATELET COUNT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN I 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN T 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 36 27,3 20,4 35,4

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 45 34,1 26,6 42,5

65-74 36 20,0 15 41,7 27,1 57,8

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

ACIDOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DECREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DEHYDRATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FLUID 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GOUT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCREATININ

AEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERMAGNESAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERNATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERPHAGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERPHOSPHATA

EMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOALBUMINAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOMAGNESAEMI

A <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INCREASED 

APPETITE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 70 53,0 44,6 61,3

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 5 45,5 21,3 72,0

ARTHRALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 31 23,5 17,1 31,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ARTHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BACK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BONE PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COCCYDYNIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FLANK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA 

MUSCLE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT 

STIFFNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

JOINT SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIMB 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE 

HYPERTROPHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE SPASMS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCLE 

TIGHTNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TWITCHING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 15 11,4 7,0 17,9

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 25 18,9 13,2 26,5

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MYOPATHY 

ENDOCRINE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NECK MASS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NECK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OSTEOARTHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OSTEOPOROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PAIN IN 

EXTREMITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PAIN IN JAW <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHABDOMYOLYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SCOLIOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNOVIAL CYST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BREAST CANCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CANCER PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN PAPILLOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 94 71,2 63,0 78,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 26 72,2 56,0 84,2

>=75 11 6,1 10 90,9 62,3 98,4

AGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

AMNESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

APHASIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

APHONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATAXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BALANCE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DISTURBANCE IN 

ATTENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIZZINESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 54 40,9 32,9 49,4

65-74 36 20,0 12 33,3 20,2 49,7

>=75 11 6,1 9 81,8 52,3 94,9

DIZZINESS 

POSTURAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DYSARTHRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 57 43,2 35,0 51,7

65-74 36 20,0 14 38,9 24,8 55,1

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DYSGRAPHIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSKINESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSMETRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FACIAL 

PARALYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEADACHE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 26 19,7 13,8 27,3

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HEMIPARESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LETHARGY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MIGRAINE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEURALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PARAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 27 20,5 14,5 28,1

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERONEAL NERVE 

PALSY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POLYNEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRESYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SCIATICA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEIZURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SENSORY 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SOMNOLENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SPEECH 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TASTE DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TREMOR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TRIGEMINAL 

NEURALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NOT CODED -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NOT CODED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 25 18,9 13,2 26,5

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

AGITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANXIETY <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONFUSIONAL 

STATE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DELIRIUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED MOOD <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEPRESSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENURESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALLUCINATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HALLUCINATION, 

AUDITORY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HALLUCINATION, 

VISUAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INSOMNIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

IRRITABILITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LIBIDO 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MOOD SWINGS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 19 14,4 9,4 21,4

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

AZOTAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLADDER 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHROMATURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MICTURITION 

URGENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NEPHROLITHIASI

S <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NOCTURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

POLLAKIURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PROTEINURIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RENAL 

IMPAIRMENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

URINARY 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ADENOMYOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BREAST MASS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CERVICAL POLYP <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENITAL 

HYPOAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA GENITAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PELVIC PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SCROTAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TESTICULAR 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UTERINE 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VAGINAL 

DISCHARGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 48 36,4 28,7 44,8

65-74 36 20,0 15 41,7 27,1 57,8

>=75 11 6,1 6 54,5 28,0 78,7

CHYLOTHORAX <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COUGH <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 28 21,2 15,1 28,9

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DRY THROAT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPHONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

DYSPNOEA <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

18-64 132 73,3 28 21,2 15,1 28,9

65-74 36 20,0 8 22,2 11,7 38,1

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EPISTAXIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMOPTYSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HICCUPS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NASAL 

CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OROPHARYNGEAL 

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 11 8,3 4,7 14,3

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHARYNGEAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLEURAL 

EFFUSION <18 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMOTHORAX <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRODUCTIVE 

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINITIS 

ALLERGIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINORRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROAT 

IRRITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHEEZING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 50 37,9 30,1 46,4

65-74 36 20,0 12 33,3 20,2 49,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ACNE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ALOPECIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DERMATITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DERMATITIS 

CONTACT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRY SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ECZEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERHIDROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NAIL DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NIGHT SWEATS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ONYCHOMADESIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN OF SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAPULE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PETECHIAE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRURITUS 

GENERALISED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSORIASIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH MACULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH PRURITIC <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH VESICULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN BURNING 

SENSATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN 

IRRITATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN STRIAE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SWELLING FACE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URTICARIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 21 15,9 10,6 23,1

65-74 36 20,0 8 22,2 11,7 38,1

>=75 11 6,1 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

FLUSHING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HOT FLUSH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

LYMPHOEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 21 27,6 18,8 38,6

1 84 46,7 15 17,9 11,1 27,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 76 42,2 17 22,4 14,5 32,9

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOPENIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOPENIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOCYTOPEN

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRADYCARDIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIOMEGALY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMYOPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

BRADYCARDIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

TACHYCARDIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TACHYCARDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AUDITORY 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR CONGESTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR PRURITUS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EXTERNAL EAR 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOACUSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTORRHOEA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TINNITUS 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CUSHING'S 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CUSHINGOID 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTHYROIDISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total 0 76 42,2 23 30,3 21,1 41,3

1 84 46,7 26 31,0 22,1 41,5

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CATARACT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CORNEAL 

OPACITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY EYE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE SWELLING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLAUCOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALO VISION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

KERATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METAMORPHOPSIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OCULAR 

HYPERAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGIC 

MYOPIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

OEDEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

SWELLING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHOTOPHOBIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPSIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

STRABISMUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

VISUAL ACUITY 

REDUCED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

ADHESIONS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

DETACHMENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

FLOATERS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 66 86,8 77,4 92,7

1 84 46,7 60 71,4 61,0 80,0

2 18 10,0 9 50,0 29,0 71,0

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

DISTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAL 

INCONTINENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONSTIPATION 0 76 42,2 47 61,8 50,6 71,9

1 84 46,7 35 41,7 31,7 52,3

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DENTAL CARIES 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 76 42,2 34 44,7 34,1 55,9

1 84 46,7 19 22,6 15,0 32,6

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DRY MOUTH 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERUCTATION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GLOSSITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCHEZIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 

TEETH 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHLORHYDR

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 

ORAL 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIP ULCERATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MOUTH 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

ULCERATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 76 42,2 19 25,0 16,6 35,8

1 84 46,7 21 25,0 17,0 35,2

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OESOPHAGITIS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DYSAESTHESIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 

ORAL 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STOMATITIS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE COATED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE 

DISCOLOURATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TOOTHACHE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6

1 84 46,7 18 21,4 14,0 31,3

2 18 10,0 5 27,8 12,5 50,9

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 49 64,5 53,3 74,3

1 84 46,7 59 70,2 59,8 79,0

2 18 10,0 6 33,3 16,3 56,3

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CATHETER SITE 

ERYTHEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST 

DISCOMFORT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACE OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 76 42,2 28 36,8 26,9 48,1

1 84 46,7 27 32,1 23,1 42,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAIT 

DISTURBANCE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

BRUISING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

NODULE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 76 42,2 25 32,9 23,4 44,1

1 84 46,7 28 33,3 24,2 43,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PAIN 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 15 17,9 11,1 27,4

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THIRST 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEPATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERSENSITIVI

TY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEASONAL 

ALLERGY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 30 39,5 29,2 50,7

1 84 46,7 26 31,0 22,1 41,5

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BODY TINEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CERVICITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DENTAL FISTULA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR INFECTION 

FUNGAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EAR LOBE 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENTEROVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EYELID 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FOLLICULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S VIRAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HERPES VIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HERPES ZOSTER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HORDEOLUM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIP INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NASOPHARYNGITI

S 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

CANDIDIASIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL FUNGAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORAL HERPES 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OTITIS EXTERNA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS MEDIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARONYCHIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIODONTITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGITIS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN CANDIDA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TINEA PEDIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TONSILLITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UROSEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL 

INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL RHINITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 16 19,0 12,1 28,7

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANKLE FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ARTHROPOD 

STING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONTUSION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EYE CONTUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FOOT FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HUMERUS 

FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JAW FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

DISLOCATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MENISCUS 

INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RIB FRACTURE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCAR 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ABRASION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

LACERATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TENDON INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TIBIA FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 

COMPLICATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 42 55,3 44,1 65,9

1 84 46,7 28 33,3 24,2 43,9

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 12 15,8 9,3 25,6

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AMYLASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 76 42,2 29 38,2 28,1 49,4

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIPIDS 

ABNORMAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPH NODE 

PALPABLE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN I 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TROPONIN T 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

INCREASED 0 76 42,2 26 34,2 24,5 45,4

1 84 46,7 16 19,0 12,1 28,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 33 43,4 32,9 54,6

1 84 46,7 30 35,7 26,3 46,4

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACIDOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 8 9,5 4,9 17,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLUID 

RETENTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GOUT 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCREATININ

AEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERMAGNESAEM

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERNATRAEMIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHAGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERPHOSPHATA

EMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCALCAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

APPETITE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 41 53,9 42,8 64,7

1 84 46,7 44 52,4 41,8 62,7

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 76 42,2 19 25,0 16,6 35,8

1 84 46,7 17 20,2 13,0 30,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COCCYDYNIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLANK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 

MUSCLE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT 

STIFFNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

JOINT SWELLING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIMB 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE FATIGUE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

HYPERTROPHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE SPASMS 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TIGHTNESS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TWITCHING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 76 42,2 19 25,0 16,6 35,8

1 84 46,7 11 13,1 7,5 21,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NECK MASS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NECK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPENIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPOROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN JAW 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHABDOMYOLYSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCOLIOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CANCER PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN PAPILLOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 58 76,3 65,6 84,5

1 84 46,7 65 77,4 67,4 85,0

2 18 10,0 6 33,3 16,3 56,3

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

AGEUSIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AMNESIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

APHONIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BALANCE 

DISORDER 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DISTURBANCE IN 

ATTENTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 76 42,2 36 47,4 36,5 58,4

1 84 46,7 38 45,2 35,0 55,9

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIZZINESS 

POSTURAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSAESTHESIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 76 42,2 46 60,5 49,3 70,8

1 84 46,7 27 32,1 23,1 42,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGRAPHIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSKINESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSMETRIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FACIAL 

PARALYSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 76 42,2 14 18,4 11,3 28,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HEMIPARESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LETHARGY 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MIGRAINE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 76 42,2 21 27,6 18,8 38,6

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PERONEAL NERVE 

PALSY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POLYNEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SENSORY 

DISTURBANCE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TASTE DISORDER 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TREMOR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NOT CODED -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AGITATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSED MOOD 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENURESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

AUDITORY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

VISUAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 76 42,2 8 10,5 5,4 19,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

IRRITABILITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIBIDO 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MOOD SWINGS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 12 15,8 9,3 25,6

1 84 46,7 13 15,5 9,3 24,7

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

AZOTAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLADDER 

STENOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHROMATURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATURIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

URGENCY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEPHROLITHIASI

S 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NOCTURIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

POLLAKIURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PROTEINURIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL FAILURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL 

IMPAIRMENT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ADENOMYOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST MASS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CERVICAL POLYP 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENITAL 

HYPOAESTHESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA GENITAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SCROTAL PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TESTICULAR 

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VAGINAL 

DISCHARGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 30 39,5 29,2 50,7

1 84 46,7 34 40,5 30,6 51,2

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CHYLOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 76 42,2 17 22,4 14,5 32,9

1 84 46,7 17 20,2 13,0 30,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY THROAT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 23 27,4 19,0 37,7

2 18 10,0 6 33,3 16,3 56,3

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EPISTAXIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOPTYSIS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HICCUPS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NASAL 

CONGESTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OROPHARYNGEAL 

PAIN 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGEAL 

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCTIVE 

COUGH 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 

ALLERGIC 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINORRHOEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

CONGESTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SLEEP APNOEA 

SYNDROME 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

IRRITATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHEEZING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 36 47,4 36,5 58,4

1 84 46,7 25 29,8 21,0 40,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ACNE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DECUBITUS 

ULCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

ACNEIFORM 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

CONTACT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRY SKIN 0 76 42,2 9 11,8 6,4 21,0

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ECZEMA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERHIDROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NIGHT SWEATS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ONYCHOMADESIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAPULE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PETECHIAE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRURITUS 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

PRURITUS 

GENERALISED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSORIASIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

RASH MACULAR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH PRURITIC 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH VESICULAR 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN BURNING 

SENSATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

DISCOMFORT 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN FISSURES 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

IRRITATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN STRIAE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING FACE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHEST TUBE 

INSERTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 13 17,1 10,3 27,1

1 84 46,7 19 22,6 15,0 32,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HOT FLUSH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 38 21,1 15,8 27,6

ANAEMIA n/a 180 100,0 32 17,8 12,9 24,0

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LEUKOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPHOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEUTROPENIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROMBOCYTOPEN

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BRADYCARDIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

CARDIAC 

FAILURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOMEGALY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOMYOPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUS 

BRADYCARDIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

TACHYCARDIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 20 11,1 7,3 16,5

AUDITORY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR CONGESTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

EAR PRURITUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EXTERNAL EAR 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOACUSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTORRHOEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TINNITUS n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

VERTIGO n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CUSHING'S 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CUSHINGOID n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOTHYROIDISM n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

EYE DISORDERS -Total n/a 180 100,0 52 28,9 22,8 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CATARACT n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CORNEAL 

OPACITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DIPLOPIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

DRY EYE n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

EYE PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

EYE SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GLAUCOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HALO VISION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

KERATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LACRIMATION 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LACRIMATION 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

METAMORPHOPSIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OCULAR 

HYPERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PATHOLOGIC 

MYOPIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIORBITAL 

OEDEMA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PERIORBITAL 

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHOTOPHOBIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

PHOTOPSIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

STRABISMUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VISION BLURRED n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VISUAL ACUITY 

REDUCED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

VITREOUS 

ADHESIONS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VITREOUS 

DETACHMENT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VITREOUS 

FLOATERS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 137 76,1 69,4 81,8

ABDOMINAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ABDOMINAL 

DISTENSION n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

ABDOMINAL PAIN n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANAL 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONSTIPATION n/a 180 100,0 89 49,4 42,2 56,7

DENTAL CARIES n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DIARRHOEA n/a 180 100,0 58 32,2 25,8 39,4

DRY MOUTH n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

DYSPEPSIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

DYSPHAGIA n/a 180 100,0 21 11,7 7,8 17,2

ERUCTATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FLATULENCE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

GASTRITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

GLOSSITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMATOCHEZIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMORRHOIDS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERAESTHESIA 

TEETH n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERCHLORHYDR

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOAESTHESIA 

ORAL n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIP ULCERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOUTH 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOUTH 

ULCERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NAUSEA n/a 180 100,0 45 25,0 19,2 31,8

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OESOPHAGEAL 

PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

OESOPHAGITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ORAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL 

DYSAESTHESIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

PARAESTHESIA 

ORAL n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

STOMATITIS n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TONGUE COATED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TONGUE 

DISCOLOURATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOOTHACHE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VOMITING n/a 180 100,0 37 20,6 15,3 27,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 116 64,4 57,2 71,1

CATHETER SITE 

ERYTHEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CATHETER SITE 

PAIN n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHEST 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

CHEST PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

CHILLS n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

FACE OEDEMA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

FATIGUE n/a 180 100,0 56 31,1 24,8 38,2

GAIT 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

GENERALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

INJECTION SITE 

BRUISING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INJECTION SITE 

NODULE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOCALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MALAISE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

MUCOSAL 

INFLAMMATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OEDEMA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 55 30,6 24,3 37,6

PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

PYREXIA n/a 180 100,0 33 18,3 13,4 24,6

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THIRST n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HEPATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERSENSITIVI

TY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SEASONAL 

ALLERGY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 59 32,8 26,3 39,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BODY TINEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BRONCHITIS n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

CELLULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CERVICITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONJUNCTIVITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CYSTITIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DENTAL FISTULA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EAR INFECTION 

FUNGAL n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

EAR LOBE 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ENTEROVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EYELID 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FOLLICULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROENTERITI

S n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GASTROENTERITI

S VIRAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HERPES VIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HERPES ZOSTER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HORDEOLUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFLUENZA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

LIP INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LUNG INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NASOPHARYNGITI

S n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

ORAL 

CANDIDIASIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL FUNGAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORAL HERPES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OTITIS EXTERNA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OTITIS MEDIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PARONYCHIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIODONTITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHARYNGITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PNEUMONIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PYELONEPHRITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

RHINITIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN CANDIDA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TINEA PEDIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TONSILLITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TOOTH 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 18 10,0 6,4 15,3

UROSEPSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VIRAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VIRAL RHINITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 180 100,0 29 16,1 11,5 22,2

ANKLE FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ARTHROPOD 

STING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CONTUSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE CONTUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FALL n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

FOOT FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HUMERUS 

FRACTURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

JAW FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JOINT 

DISLOCATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MENISCUS 

INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PROCEDURAL 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RIB FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SCAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN ABRASION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN 

LACERATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TENDON INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TIBIA FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WOUND 

COMPLICATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 75 41,7 34,7 49,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 21 11,7 7,8 17,2

AMYLASE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 25 13,9 9,6 19,7

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

BLOOD CALCIUM 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD CREATINE 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 180 100,0 51 28,3 22,3 35,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD PRESSURE 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMOGLOBIN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIPIDS 

ABNORMAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPH NODE 

PALPABLE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PLATELET COUNT 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TROPONIN I 

INCREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

TROPONIN T 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WEIGHT 

DECREASED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

WEIGHT 

INCREASED n/a 180 100,0 44 24,4 18,7 31,2

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 66 36,7 30,0 43,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACIDOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DECREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

DEHYDRATION n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

FLUID 

RETENTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GOUT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERCALCAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERCREATININ

AEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERGLYCAEMIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

HYPERKALAEMIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HYPERNATRAEMIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

HYPERPHAGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERPHOSPHATA

EMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERURICAEMIA n/a 180 100,0 25 13,9 9,6 19,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

HYPOCALCAEMIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPOGLYCAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPOKALAEMIA n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPONATRAEMIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPOURICAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INCREASED 

APPETITE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 89 49,4 42,2 56,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ARTHRALGIA n/a 180 100,0 36 20,0 14,8 26,4

ARTHRITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BACK PAIN n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

BONE PAIN n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

COCCYDYNIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FLANK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMATOMA 

MUSCLE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

JOINT EFFUSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

JOINT 

STIFFNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

JOINT SWELLING n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

LIMB 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCLE FATIGUE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCLE 

HYPERTROPHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCLE SPASMS n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

MUSCLE 

TIGHTNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE 

TWITCHING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 180 100,0 19 10,6 6,9 15,9

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYALGIA n/a 180 100,0 31 17,2 12,4 23,4

MYOPATHY 

ENDOCRINE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NECK MASS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NECK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OSTEOARTHRITIS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OSTEOPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OSTEOPOROSIS n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

PAIN IN JAW n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

RHABDOMYOLYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SCOLIOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SYNOVIAL CYST n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

BREAST CANCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CANCER PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN PAPILLOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 130 72,2 65,3 78,2

AGEUSIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

AMNESIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

APHASIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

APHONIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ATAXIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BALANCE 

DISORDER n/a 180 100,0 12 6,7 3,9 11,3

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

COGNITIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DISTURBANCE IN 

ATTENTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

DIZZINESS n/a 180 100,0 75 41,7 34,7 49,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DIZZINESS 

POSTURAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSAESTHESIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DYSARTHRIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

DYSGEUSIA n/a 180 100,0 74 41,1 34,2 48,4

DYSGRAPHIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSKINESIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSMETRIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

FACIAL 

PARALYSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HEADACHE n/a 180 100,0 28 15,6 11,0 21,6

HEMIPARESIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERAESTHESIA n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

HYPOAESTHESIA n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LETHARGY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

MIGRAINE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEURALGIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 16 8,9 5,5 14,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PARAESTHESIA n/a 180 100,0 34 18,9 13,8 25,2

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

PERONEAL NERVE 

PALSY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

POLYNEUROPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRESYNCOPE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SCIATICA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

SEIZURE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SENSORY 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SOMNOLENCE n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

SPEECH 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNCOPE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

TASTE DISORDER n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

TREMOR n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

TRIGEMINAL 

NEURALGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NOT CODED -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NOT CODED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 33 18,3 13,4 24,6

AGITATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ANXIETY n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

CONFUSIONAL 

STATE n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

DELIRIUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSED MOOD n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEPRESSION n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5

ENURESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HALLUCINATION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HALLUCINATION, 

AUDITORY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HALLUCINATION, 

VISUAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INSOMNIA n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

IRRITABILITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIBIDO 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MOOD SWINGS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 28 15,6 11,0 21,6

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

AZOTAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLADDER 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHROMATURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSURIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HAEMATURIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MICTURITION 

URGENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEPHROLITHIASI

S n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NOCTURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

POLLAKIURIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PROTEINURIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RENAL FAILURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL 

IMPAIRMENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

URINARY 

RETENTION n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

URINARY TRACT 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 17 9,4 6,0 14,6

ADENOMYOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BREAST MASS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BREAST PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CERVICAL POLYP n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

GENITAL 

HYPOAESTHESIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OEDEMA GENITAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PELVIC PAIN n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

SCROTAL PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TESTICULAR 

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UTERINE 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VAGINAL 

DISCHARGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 70 38,9 32,1 46,2

CHYLOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COUGH n/a 180 100,0 37 20,6 15,3 27,0

DRY THROAT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSPHONIA n/a 180 100,0 11 6,1 3,4 10,6

DYSPNOEA n/a 180 100,0 40 22,2 16,8 28,8

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

EPISTAXIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HAEMOPTYSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HICCUPS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOXIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NASAL 

CONGESTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

OROPHARYNGEAL 

PAIN n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

PHARYNGEAL 

SWELLING n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PLEURAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PNEUMOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RHINITIS 

ALLERGIC n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

RHINORRHOEA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SINUS 

CONGESTION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUS PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SLEEP APNOEA 

SYNDROME n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

THROAT 

IRRITATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WHEEZING n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 64 35,6 28,9 42,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACNE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ALOPECIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DECUBITUS 

ULCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DERMATITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DERMATITIS 

ACNEIFORM n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

DERMATITIS 

CONTACT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DRY SKIN n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ECZEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERHIDROSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

NAIL DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NIGHT SWEATS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ONYCHOMADESIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAIN OF SKIN n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAPULE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PETECHIAE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRURITUS n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

PRURITUS 

GENERALISED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PSORIASIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH n/a 180 100,0 14 7,8 4,7 12,6

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

RASH MACULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH PRURITIC n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH VESICULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN BURNING 

SENSATION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SKIN 

DISCOMFORT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN FISSURES n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN 

IRRITATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN STRIAE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SKIN ULCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SWELLING FACE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URTICARIA n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHEST TUBE 

INSERTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 33 18,3 13,4 24,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

FLUSHING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HAEMATOMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HOT FLUSH n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERTENSION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

HYPOTENSION n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

LYMPHOEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

THROMBOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 17 32,7 21,5 46,2

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4

ANAEMIA America (AM) 52 28,9 16 30,8 19,9 44,3

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LEUKOPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LYMPHOPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

THROMBOCYTOPEN

IA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

BRADYCARDIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIOMEGALY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIOMYOPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS 

BRADYCARDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TACHYCARDIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

AUDITORY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR CONGESTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR PRURITUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EXTERNAL EAR 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOACUSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OTORRHOEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TINNITUS America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VERTIGO America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CUSHING'S 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CUSHINGOID America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOTHYROIDISM America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EYE DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 21 40,4 28,2 53,9

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 21 25,6 17,4 36,0

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CATARACT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CORNEAL 

OPACITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIPLOPIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRY EYE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

EYE PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EYE SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GLAUCOMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HALO VISION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

KERATITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LACRIMATION 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LACRIMATION 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

METAMORPHOPSIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PATHOLOGIC 

MYOPIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PERIORBITAL 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PERIORBITAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHOTOPHOBIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHOTOPSIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

STRABISMUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VISION BLURRED America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

ADHESIONS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VITREOUS 

DETACHMENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VITREOUS 

FLOATERS America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 44 84,6 72,5 92,0

Europe (EU) 46 25,6 31 67,4 53,0 79,1

Asia (AS) 82 45,6 62 75,6 65,3 83,6

ABDOMINAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ABDOMINAL 

DISTENSION America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ABDOMINAL PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANAL 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONSTIPATION America (AM) 52 28,9 27 51,9 38,7 64,9

Europe (EU) 46 25,6 20 43,5 30,2 57,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 42 51,2 40,6 61,7

DENTAL CARIES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 20 38,5 26,5 52,0

Europe (EU) 46 25,6 14 30,4 19,1 44,8

Asia (AS) 82 45,6 24 29,3 20,5 39,9

DRY MOUTH America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSPEPSIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSPHAGIA America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

ERUCTATION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FLATULENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

GASTRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

GLOSSITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HAEMATOCHEZIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HAEMORRHOIDS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERAESTHESIA 

TEETH America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCHLORHYDR

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOAESTHESIA 

ORAL America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIP ULCERATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MOUTH 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MOUTH 

ULCERATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NAUSEA America (AM) 52 28,9 13 25,0 15,2 38,2

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9

Asia (AS) 82 45,6 21 25,6 17,4 36,0

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

OESOPHAGITIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ORAL 

DYSAESTHESIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PARAESTHESIA 

ORAL America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

STOMATITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

TONGUE COATED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TONGUE 

DISCOLOURATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TOOTHACHE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VOMITING America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 22 26,8 18,4 37,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 34 65,4 51,8 76,8

Europe (EU) 46 25,6 28 60,9 46,5 73,6

Asia (AS) 82 45,6 54 65,9 55,1 75,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHILLS America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACE OEDEMA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FATIGUE America (AM) 52 28,9 21 40,4 28,2 53,9

Europe (EU) 46 25,6 16 34,8 22,7 49,2

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJECTION SITE 

BRUISING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INJECTION SITE 

NODULE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MALAISE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

MUCOSAL 

INFLAMMATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OEDEMA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 25 48,1 35,1 61,3

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PYREXIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 21 25,6 17,4 36,0

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THIRST America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEPATITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SEASONAL 

ALLERGY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 18 34,6 23,2 48,2

Europe (EU) 46 25,6 15 32,6 20,9 47,0

Asia (AS) 82 45,6 26 31,7 22,6 42,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BODY TINEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BRONCHITIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CELLULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CERVICITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONJUNCTIVITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CYSTITIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DENTAL FISTULA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EAR INFECTION 

FUNGAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EAR LOBE 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ENTEROVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EYELID 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FOLLICULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROENTERITI

S America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GASTROENTERITI

S VIRAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HERPES VIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HERPES ZOSTER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HORDEOLUM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INFLUENZA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LIP INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LUNG INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

ORAL 

CANDIDIASIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORAL FUNGAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ORAL HERPES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OTITIS EXTERNA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

OTITIS MEDIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PARONYCHIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIODONTITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PHARYNGITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RHINITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN CANDIDA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TINEA PEDIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TONSILLITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TOOTH 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

UROSEPSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VIRAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VIRAL RHINITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 52 28,9 12 23,1 13,7 36,1

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 13 15,9 9,5 25,3

ANKLE FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ARTHROPOD 

STING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CONTUSION America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EYE CONTUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

FALL America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FOOT FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HUMERUS 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

JAW FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

JOINT 

DISLOCATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MENISCUS 

INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RIB FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SCAR America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ABRASION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN 

LACERATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TENDON INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TIBIA FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WOUND 

COMPLICATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 23 44,2 31,6 57,7

Europe (EU) 46 25,6 18 39,1 26,4 53,5

Asia (AS) 82 45,6 34 41,5 31,4 52,3

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD CALCIUM 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD CREATINE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 19 36,5 24,8 50,1

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 24 29,3 20,5 39,9

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD PRESSURE 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMOGLOBIN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LIPIDS 

ABNORMAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LYMPH NODE 

PALPABLE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TROPONIN I 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 17 32,7 21,5 46,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 19 23,2 15,4 33,4

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 21 40,4 28,2 53,9

Europe (EU) 46 25,6 15 32,6 20,9 47,0

Asia (AS) 82 45,6 30 36,6 27,0 47,4

ACIDOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

DEHYDRATION America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLUID 

RETENTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GOUT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCREATININ

AEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERKALAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERNATRAEMIA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERPHAGIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERPHOSPHATA

EMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

HYPOCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOKALAEMIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPONATRAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOURICAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INCREASED 

APPETITE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 33 63,5 49,9 75,2

Europe (EU) 46 25,6 23 50,0 36,1 63,9

Asia (AS) 82 45,6 33 40,2 30,3 51,1

ARTHRALGIA America (AM) 52 28,9 26 50,0 36,9 63,1

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ARTHRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BACK PAIN America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

BONE PAIN America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COCCYDYNIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLANK PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HAEMATOMA 

MUSCLE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

JOINT EFFUSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

JOINT 

STIFFNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

JOINT SWELLING America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIMB 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCLE FATIGUE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE 

HYPERTROPHY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE SPASMS America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TIGHTNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCLE 

TWITCHING America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYALGIA America (AM) 52 28,9 10 19,2 10,8 31,9

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4

MYOPATHY 

ENDOCRINE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NECK MASS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NECK PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

OSTEOARTHRITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

OSTEOPENIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OSTEOPOROSIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PAIN IN JAW America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RHABDOMYOLYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SCOLIOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNOVIAL CYST America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CANCER PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN PAPILLOMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 37 71,2 57,7 81,7

Europe (EU) 46 25,6 36 78,3 64,4 87,7

Asia (AS) 82 45,6 57 69,5 58,9 78,4

AGEUSIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

AMNESIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

APHASIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

APHONIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ATAXIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

BALANCE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DISTURBANCE IN 

ATTENTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIZZINESS America (AM) 52 28,9 26 50,0 36,9 63,1

Europe (EU) 46 25,6 15 32,6 20,9 47,0

Asia (AS) 82 45,6 34 41,5 31,4 52,3

DIZZINESS 

POSTURAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSAESTHESIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

DYSARTHRIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

DYSGEUSIA America (AM) 52 28,9 29 55,8 42,3 68,4

Europe (EU) 46 25,6 16 34,8 22,7 49,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 29 35,4 25,9 46,2

DYSGRAPHIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSKINESIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSMETRIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HEADACHE America (AM) 52 28,9 16 30,8 19,9 44,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 9 11,0 5,9 19,6

HEMIPARESIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERAESTHESIA America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LETHARGY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

MIGRAINE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEURALGIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

PARAESTHESIA America (AM) 52 28,9 17 32,7 21,5 46,2

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 9 11,0 5,9 19,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERONEAL NERVE 

PALSY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POLYNEUROPATHY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRESYNCOPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

SCIATICA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEIZURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SENSORY 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SOMNOLENCE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPEECH 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNCOPE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TASTE DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

TREMOR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

TRIGEMINAL 

NEURALGIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOT CODED -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOT CODED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 18 34,6 23,2 48,2

Europe (EU) 46 25,6 9 19,6 10,7 33,2

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

AGITATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANXIETY America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DELIRIUM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DEPRESSED MOOD America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DEPRESSION America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ENURESIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HALLUCINATION America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HALLUCINATION, 

AUDITORY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INSOMNIA America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

IRRITABILITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIBIDO 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MOOD SWINGS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 10 19,2 10,8 31,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 15 18,3 11,4 28,0

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

AZOTAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLADDER 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CHROMATURIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSURIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

HAEMATURIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MICTURITION 

URGENCY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEPHROLITHIASI

S America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NOCTURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

POLLAKIURIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PROTEINURIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RENAL FAILURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL 

IMPAIRMENT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

URINARY 

RETENTION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADENOMYOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BREAST MASS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BREAST PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CERVICAL POLYP America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OEDEMA GENITAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PELVIC PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SCROTAL PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TESTICULAR 

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UTERINE 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VAGINAL 

DISCHARGE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 25 48,1 35,1 61,3

Europe (EU) 46 25,6 15 32,6 20,9 47,0

Asia (AS) 82 45,6 30 36,6 27,0 47,4

CHYLOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

COUGH America (AM) 52 28,9 18 34,6 23,2 48,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 13 15,9 9,5 25,3

DRY THROAT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSPHONIA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 13 25,0 15,2 38,2

Europe (EU) 46 25,6 10 21,7 12,3 35,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 17 20,7 13,4 30,7

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

EPISTAXIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMOPTYSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HICCUPS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOXIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NASAL 

CONGESTION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OROPHARYNGEAL 

PAIN America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHARYNGEAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PNEUMOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RHINITIS 

ALLERGIC America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

RHINORRHOEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SINUS PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SLEEP APNOEA 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THROAT 

IRRITATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WHEEZING America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 26 50,0 36,9 63,1

Europe (EU) 46 25,6 13 28,3 17,3 42,5

Asia (AS) 82 45,6 25 30,5 21,6 41,1

ACNE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ALOPECIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DECUBITUS 

ULCER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DERMATITIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

DERMATITIS 

CONTACT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRY SKIN America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ECZEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERHIDROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NAIL DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

NIGHT SWEATS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ONYCHOMADESIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN OF SKIN America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PAPULE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PETECHIAE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRURITUS America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

PRURITUS 

GENERALISED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PSORIASIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 9 11,0 5,9 19,6

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RASH MACULAR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH PRURITIC America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH VESICULAR America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN BURNING 

SENSATION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN 

DISCOMFORT America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SKIN FISSURES America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN 

IRRITATION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN STRIAE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ULCER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SWELLING FACE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URTICARIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHEST TUBE 

INSERTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 16 30,8 19,9 44,3

Europe (EU) 46 25,6 11 23,9 13,9 37,9

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

FLUSHING America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMATOMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HOT FLUSH America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERTENSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LYMPHOEDEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 17 23,6 15,3 34,6

Female 108 60,0 21 19,4 13,1 27,9

ANAEMIA Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1

Female 108 60,0 16 14,8 9,3 22,7

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LEUKOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LYMPHOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

THROMBOCYTOPEN

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BRADYCARDIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

FAILURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARDIOMEGALY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIOMYOPATHY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SINUS 

BRADYCARDIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SINUS 

TACHYCARDIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TACHYCARDIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

AUDITORY 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EAR CONGESTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EAR PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EAR PRURITUS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EXTERNAL EAR 

PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOACUSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OTORRHOEA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TINNITUS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

VERTIGO Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CUSHING'S 

SYNDROME Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CUSHINGOID Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOTHYROIDISM Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EYE DISORDERS -Total Male 72 40,0 16 22,2 14,2 33,1

Female 108 60,0 36 33,3 25,2 42,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CATARACT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CORNEAL 

OPACITY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIPLOPIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DRY EYE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EYE PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EYE SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GLAUCOMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HALO VISION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

KERATITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LACRIMATION 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METAMORPHOPSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OCULAR 

HYPERAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PATHOLOGIC 

MYOPIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PERIORBITAL 

SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PHOTOPHOBIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

PHOTOPSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

STRABISMUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VISION BLURRED Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

VISUAL ACUITY 

REDUCED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

VITREOUS 

ADHESIONS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VITREOUS 

DETACHMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

FLOATERS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 54 75,0 63,9 83,6

Female 108 60,0 83 76,9 68,1 83,8

ABDOMINAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

ABDOMINAL PAIN Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANAL 

INCONTINENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONSTIPATION Male 72 40,0 37 51,4 40,1 62,6

Female 108 60,0 52 48,1 39,0 57,5

DENTAL CARIES Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DIARRHOEA Male 72 40,0 23 31,9 22,3 43,4

Female 108 60,0 35 32,4 24,3 41,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DRY MOUTH Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DYSPEPSIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

DYSPHAGIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 16 14,8 9,3 22,7

ERUCTATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FLATULENCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GASTRITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

GLOSSITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOCHEZIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HAEMORRHOIDS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERAESTHESIA 

TEETH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCHLORHYDR

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOAESTHESIA 

ORAL Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

LIP ULCERATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MOUTH 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MOUTH 

ULCERATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NAUSEA Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 31 28,7 21,0 37,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OESOPHAGEAL 

PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OESOPHAGITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ORAL 

DYSAESTHESIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PARAESTHESIA 

ORAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

STOMATITIS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TONGUE COATED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TONGUE 

DISCOLOURATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TOOTHACHE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VOMITING Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 28 25,9 18,6 34,9

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 50 69,4 58,0 78,9

Female 108 60,0 66 61,1 51,7 69,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CATHETER SITE 

PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHEST 

DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CHILLS Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FACE OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FATIGUE Male 72 40,0 24 33,3 23,5 44,8

Female 108 60,0 32 29,6 21,8 38,8

GAIT 

DISTURBANCE Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

GENERALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

BRUISING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INJECTION SITE 

NODULE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOCALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MALAISE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

MUCOSAL 

INFLAMMATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OEDEMA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 72 40,0 18 25,0 16,4 36,1

Female 108 60,0 37 34,3 26,0 43,6

PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIPHERAL 

SWELLING Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

PYREXIA Male 72 40,0 19 26,4 17,6 37,6

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SWELLING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

THIRST Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HEPATITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERSENSITIVI

TY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEASONAL 

ALLERGY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 21 29,2 19,9 40,5

Female 108 60,0 38 35,2 26,8 44,6

ABDOMINAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BODY TINEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BRONCHITIS Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

CELLULITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CERVICITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONJUNCTIVITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

CYSTITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DENTAL FISTULA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EAR INFECTION 

FUNGAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

EAR LOBE 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENTEROVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EYELID 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FOLLICULITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GASTROENTERITI

S Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GASTROENTERITI

S VIRAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HERPES VIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HERPES ZOSTER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HORDEOLUM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INFLUENZA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LIP INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LUNG INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NASOPHARYNGITI

S Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ORAL 

CANDIDIASIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ORAL FUNGAL 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ORAL HERPES Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OTITIS EXTERNA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OTITIS MEDIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PARONYCHIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIODONTITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHARYNGITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PNEUMONIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PYELONEPHRITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RHINITIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN CANDIDA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TINEA PEDIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TONSILLITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TOOTH 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

UROSEPSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

VIRAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VIRAL RHINITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 72 40,0 11 15,3 8,8 25,3

Female 108 60,0 18 16,7 10,8 24,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ARTHROPOD 

STING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONTUSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EYE CONTUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

FALL Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FOOT FRACTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HUMERUS 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

JAW FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT 

DISLOCATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MENISCUS 

INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RIB FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SCAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN ABRASION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN 

LACERATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TENDON INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TIBIA FRACTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WOUND 

COMPLICATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 33 45,8 34,8 57,3

Female 108 60,0 42 38,9 30,2 48,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 8 11,1 5,7 20,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

AMYLASE 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD CALCIUM 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD CREATINE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 72 40,0 24 33,3 23,5 44,8

Female 108 60,0 27 25,0 17,8 33,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD PRESSURE 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD UREA 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HAEMOGLOBIN 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LIPIDS 

ABNORMAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LYMPH NODE 

PALPABLE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PLATELET COUNT 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TROPONIN I 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TROPONIN T 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WEIGHT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED Male 72 40,0 19 26,4 17,6 37,6

Female 108 60,0 25 23,1 16,2 31,9

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 34 47,2 36,1 58,6

Female 108 60,0 32 29,6 21,8 38,8

ACIDOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DECREASED 

APPETITE Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

FLUID 

RETENTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GOUT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERCALCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERCREATININ

AEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERKALAEMIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

HYPERMAGNESAEM

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERNATRAEMIA Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPERPHAGIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERPHOSPHATA

EMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERURICAEMIA Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5

HYPOALBUMINAEM

IA Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPOCALCAEMIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

HYPOMAGNESAEMI

A Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPONATRAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPOURICAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INCREASED 

APPETITE Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 36 50,0 38,7 61,3

Female 108 60,0 53 49,1 39,8 58,4

ARTHRALGIA Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9

Female 108 60,0 24 22,2 15,4 30,9

ARTHRITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BACK PAIN Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

BONE PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

COCCYDYNIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

FLANK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOMA 

MUSCLE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT EFFUSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

JOINT 

STIFFNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

JOINT SWELLING Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

LIMB 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCLE FATIGUE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCLE 

HYPERTROPHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCLE SPASMS Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TIGHTNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCLE 

TWITCHING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 13 12,0 7,2 19,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYALGIA Male 72 40,0 20 27,8 18,8 39,0

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NECK MASS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NECK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OSTEOARTHRITIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

OSTEOPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OSTEOPOROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

PAIN IN 

EXTREMITY Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

PAIN IN JAW Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RHABDOMYOLYSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SCOLIOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNOVIAL CYST Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

BREAST CANCER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CANCER PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN PAPILLOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 51 70,8 59,5 80,1

Female 108 60,0 79 73,1 64,1 80,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

AGEUSIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

AMNESIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

APHASIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

APHONIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ATAXIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BALANCE 

DISORDER Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

COGNITIVE 

DISORDER Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DISTURBANCE IN 

ATTENTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DIZZINESS Male 72 40,0 29 40,3 29,7 51,8

Female 108 60,0 46 42,6 33,7 52,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIZZINESS 

POSTURAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSAESTHESIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DYSARTHRIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

DYSGEUSIA Male 72 40,0 35 48,6 37,4 59,9

Female 108 60,0 39 36,1 27,7 45,5

DYSGRAPHIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSKINESIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSMETRIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

FACIAL 

PARALYSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HEADACHE Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 19 17,6 11,6 25,8

HEMIPARESIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERAESTHESIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

HYPOAESTHESIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LETHARGY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

MIGRAINE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEURALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PARAESTHESIA Male 72 40,0 14 19,4 12,0 30,0

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERONEAL NERVE 

PALSY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

POLYNEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRESYNCOPE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SCIATICA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SEIZURE Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SENSORY 

DISTURBANCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SOMNOLENCE Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

SPEECH 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNCOPE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TASTE DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

TREMOR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TRIGEMINAL 

NEURALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NOT CODED -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NOT CODED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 17 23,6 15,3 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 16 14,8 9,3 22,7

AGITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ANXIETY Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CONFUSIONAL 

STATE Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

DELIRIUM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEPRESSED MOOD Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DEPRESSION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

ENURESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HALLUCINATION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

AUDITORY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HALLUCINATION, 

VISUAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INSOMNIA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

IRRITABILITY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LIBIDO 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MOOD SWINGS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 18 16,7 10,8 24,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

AZOTAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLADDER 

STENOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHROMATURIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSURIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATURIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MICTURITION 

URGENCY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NEPHROLITHIASI

S Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NOCTURIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

POLLAKIURIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PROTEINURIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RENAL FAILURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL 

IMPAIRMENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY 

INCONTINENCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

URINARY 

RETENTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

ADENOMYOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST MASS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BREAST PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CERVICAL POLYP Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OEDEMA GENITAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PELVIC PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

SCROTAL PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

TESTICULAR 

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

UTERINE 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VAGINAL 

DISCHARGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 34 47,2 36,1 58,6

Female 108 60,0 36 33,3 25,2 42,7

CHYLOTHORAX Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

COUGH Male 72 40,0 18 25,0 16,4 36,1

Female 108 60,0 19 17,6 11,6 25,8

DRY THROAT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSPHONIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

DYSPNOEA Male 72 40,0 20 27,8 18,8 39,0

Female 108 60,0 20 18,5 12,3 26,9

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EPISTAXIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HAEMOPTYSIS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HICCUPS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOXIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

NASAL 

CONGESTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

OROPHARYNGEAL 

PAIN Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

PHARYNGEAL 

SWELLING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PNEUMONITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PNEUMOTHORAX Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PRODUCTIVE 

COUGH Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RHINITIS 

ALLERGIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RHINORRHOEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SINUS 

CONGESTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SINUS PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SLEEP APNOEA 

SYNDROME Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

THROAT 

IRRITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

WHEEZING Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 25 34,7 24,8 46,2

Female 108 60,0 39 36,1 27,7 45,5

ACNE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ALOPECIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DERMATITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DERMATITIS 

ACNEIFORM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

DERMATITIS 

CONTACT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DRY SKIN Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ECZEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERHIDROSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NAIL DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

NIGHT SWEATS Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ONYCHOMADESIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAIN OF SKIN Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAPULE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PETECHIAE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PRURITUS Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

PRURITUS 

GENERALISED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PSORIASIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH MACULAR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RASH MACULO-

PAPULAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

RASH PRURITIC Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RASH VESICULAR Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN BURNING 

SENSATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN FISSURES Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN 

IRRITATION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN STRIAE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SKIN ULCER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SWELLING FACE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URTICARIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 23 21,3 14,6 29,9

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FLUSHING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HAEMATOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HOT FLUSH Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPERTENSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOTENSION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 11 10,2 5,8 17,3

LYMPHOEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

THROMBOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ANAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

NEUTROPENIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CARDIAC 

FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

TAMPONADE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6

ABDOMINAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANORECTAL 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ASCITES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COLITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NAUSEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENERALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERIPHERAL 

SWELLING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYREXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANAPHYLACTIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 17 12,9 8,2 19,7

65-74 36 20,0 6 16,7 7,9 31,9

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BACTERIAL 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CELLULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EMPYEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUNG INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

FALL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

TENDON RUPTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 34 25,8 19,1 33,8

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

TROPONIN T 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WEIGHT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

WEIGHT 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 17 12,9 8,2 19,7

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 15 11,4 7,0 17,9

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DEHYDRATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERAMYLASAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERCALCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERGLYCAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERURICAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPERVOLAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOALBUMINAEM

IA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPONATRAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ARTHRALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BACK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYALGIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN IN 

EXTREMITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SYNOVIAL CYST <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 20 15,2 10,0 22,2

65-74 36 20,0 5 13,9 6,1 28,7

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATAXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRAIN OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBRAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COGNITIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DIZZINESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSARTHRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERAESTHESIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCLONUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRESYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SEIZURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SOMNOLENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SPEECH 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CONFUSIONAL 

STATE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DELIRIUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DEPRESSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY 

INCONTINENCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY 

RETENTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 24 18,2 12,5 25,6

65-74 36 20,0 3 8,3 2,9 21,8

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

CHYLOTHORAX <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPNOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 6 4,5 2,1 9,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ERYTHEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN OF SKIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PRURITUS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 4 3,0 1,2 7,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH MACULO-

PAPULAR <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SKIN ULCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URTICARIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 10 7,6 4,2 13,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LYMPHOEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

ANAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

NEUTROPENIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

TAMPONADE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COLITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FATIGUE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 12 14,3 8,4 23,3

2 18 10,0 7 38,9 20,3 61,4

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

BACTERIAL 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EMPYEMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LUNG INFECTION 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FALL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TENDON RUPTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 18 23,7 15,5 34,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 20 23,8 16,0 33,9

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

INCREASED 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 9 10,7 5,7 19,1

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6

1 84 46,7 6 7,1 3,3 14,7

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAMYLASAEM

IA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERVOLAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SYNOVIAL CYST 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 15 19,7 12,3 30,0

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MYOCLONUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DISORIENTATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 7 9,2 4,5 17,8

1 84 46,7 18 21,4 14,0 31,3

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 7 8,3 4,1 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 5 6,6 2,8 14,5

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EMBOLISM 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTENSION 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

ANAEMIA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

NEUTROPENIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

FAILURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

ABDOMINAL PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ANORECTAL 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ASCITES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COLITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIARRHOEA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NAUSEA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

VOMITING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

FATIGUE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

GENERALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PYREXIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANAPHYLACTIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 24 13,3 9,1 19,1

BACTERIAL 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CELLULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EMPYEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

LUNG INFECTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

PNEUMONIA n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SEPSIS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

FALL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TENDON RUPTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 42 23,3 17,8 30,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

TROPONIN T 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WEIGHT 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

WEIGHT 

INCREASED n/a 180 100,0 18 10,0 6,4 15,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 18 10,0 6,4 15,3

DEHYDRATION n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERAMYLASAEM

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERCALCAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERGLYCAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERKALAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERURICAEMIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERVOLAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOKALAEMIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPONATRAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

ARTHRALGIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BACK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYALGIA n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNOVIAL CYST n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 25 13,9 9,6 19,7

ATAXIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BRAIN OEDEMA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COGNITIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIZZINESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSARTHRIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSGEUSIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HYPERAESTHESIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MYOCLONUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRESYNCOPE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SEIZURE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SOMNOLENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SPEECH 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNCOPE n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONFUSIONAL 

STATE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DELIRIUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DEPRESSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DISORIENTATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URINARY 

INCONTINENCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY 

RETENTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 29 16,1 11,5 22,2

CHYLOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COUGH n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DYSPNOEA n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

HYPOXIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PLEURAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 7 3,9 1,9 7,8

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

ERYTHEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAIN OF SKIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PRURITUS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN ULCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

URTICARIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 13 7,2 4,3 12,0

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

EMBOLISM n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

HAEMATOMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERTENSION n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

HYPOTENSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPHOEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

ANAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

NEUTROPENIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ASCITES America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COLITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NAUSEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VOMITING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FATIGUE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PYREXIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 11 13,4 7,7 22,4

BACTERIAL 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CELLULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

EMPYEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LUNG INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEPSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

FALL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

TENDON RUPTURE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 14 26,9 16,8 40,3

Europe (EU) 46 25,6 7 15,2 7,6 28,2

Asia (AS) 82 45,6 21 25,6 17,4 36,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 6 7,3 3,4 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

DEHYDRATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPERAMYLASAEM

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERCALCAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERKALAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERURICAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERVOLAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOKALAEMIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 5 9,6 4,2 20,6

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ARTHRALGIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BACK PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYALGIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SYNOVIAL CYST America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 11 21,2 12,2 34,0

Europe (EU) 46 25,6 6 13,0 6,1 25,7

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

ATAXIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BRAIN OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DIZZINESS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSARTHRIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERAESTHESIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MYOCLONUS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PRESYNCOPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEIZURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SOMNOLENCE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SPEECH 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SYNCOPE America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DELIRIUM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DEPRESSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DISORIENTATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

URINARY 

RETENTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 9 17,3 9,4 29,7

Europe (EU) 46 25,6 8 17,4 9,1 30,7

Asia (AS) 82 45,6 12 14,6 8,6 23,9

CHYLOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COUGH America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0

Europe (EU) 46 25,6 4 8,7 3,4 20,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

HYPOXIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 7 8,5 4,2 16,6

ERYTHEMA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN OF SKIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRURITUS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RASH America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SKIN ULCER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

URTICARIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HAEMATOMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTENSION America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

LYMPHOEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ANAEMIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

NEUTROPENIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

TAMPONADE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 7 6,5 3,2 12,8

ABDOMINAL PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ANORECTAL 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ASCITES Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

COLITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIARRHOEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NAUSEA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VOMITING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

FATIGUE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERIPHERAL 

SWELLING Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PYREXIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 12 16,7 9,8 26,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

BACTERIAL 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CELLULITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

EMPYEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

LUNG INFECTION Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PNEUMONIA Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SEPSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FALL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

TENDON RUPTURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 15 20,8 13,1 31,6

Female 108 60,0 27 25,0 17,8 33,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

TROPONIN T 

INCREASED Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

WEIGHT 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

WEIGHT 

INCREASED Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 12 11,1 6,5 18,4

DEHYDRATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERAMYLASAEM

IA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERCALCAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERGLYCAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HYPERKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERURICAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

HYPERVOLAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPOKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPONATRAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ARTHRALGIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BACK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MYALGIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PAIN IN 

EXTREMITY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNOVIAL CYST Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 11 15,3 8,8 25,3

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

ATAXIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BRAIN OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBRAL 

INFARCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

COGNITIVE 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DIZZINESS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSARTHRIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSGEUSIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERAESTHESIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

MYOCLONUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PRESYNCOPE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SEIZURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SOMNOLENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SPEECH 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNCOPE Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

CONFUSIONAL 

STATE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DELIRIUM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DEPRESSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

URINARY 

INCONTINENCE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY 

RETENTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 10 13,9 7,7 23,7

Female 108 60,0 19 17,6 11,6 25,8

CHYLOTHORAX Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

COUGH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DYSPNOEA Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 8 7,4 3,8 13,9

HYPOXIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PLEURAL 

EFFUSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

PNEUMONITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 5 4,6 2,0 10,4

ERYTHEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAIN OF SKIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PRURITUS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

RASH MACULO-

PAPULAR Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SKIN ULCER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

URTICARIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 4 5,6 2,2 13,4

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

EMBOLISM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HAEMATOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTENSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

HYPOTENSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

LYMPHOEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CARDIAC 

FAILURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIAC 

TAMPONADE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

ABDOMINAL PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ANORECTAL 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COLITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DIARRHOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VOMITING <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 8 6,1 3,1 11,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

FATIGUE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GAIT 

DISTURBANCE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

GENERALISED 

OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYREXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 13 9,8 5,8 16,1

65-74 36 20,0 4 11,1 4,4 25,3

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CELLULITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUNG INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PNEUMONIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 5 3,8 1,6 8,6

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PYELONEPHRITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEPSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

URINARY TRACT 

INFECTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 2 18,2 5,1 47,7

FALL <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

INVESTIGATIONS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERKALAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPERVOLAEMIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

BACK PAIN <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PAIN IN 

EXTREMITY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 12 9,1 5,3 15,2

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

ATAXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

BRAIN OEDEMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBRAL 

INFARCTION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COGNITIVE 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

DIZZINESS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSARTHRIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PRESYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SEIZURE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SPEECH 

DISORDER <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

SYNCOPE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

CONFUSIONAL 

STATE <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DELIRIUM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 18 13,6 8,8 20,5

65-74 36 20,0 2 5,6 1,5 18,1

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

CHYLOTHORAX <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

COUGH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

DYSPNOEA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 9 6,8 3,6 12,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HYPOXIA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PLEURAL 

EFFUSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 7 5,3 2,6 10,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 1 9,1 1,6 37,7

PNEUMONITIS <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 0 0,0 0,0 2,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

PULMONARY 

EMBOLISM <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 2 1,5 0,4 5,4

65-74 36 20,0 1 2,8 0,5 14,2

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

RASH <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 3 2,3 0,8 6,5

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

HAEMATOMA <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

18-64 132 73,3 1 0,8 0,1 4,2

65-74 36 20,0 0 0,0 0,0 9,6

>=75 11 6,1 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

TAMPONADE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ANORECTAL 

DISORDER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COLITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 76 42,2 6 7,9 3,7 16,2

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GAIT 

DISTURBANCE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 10 11,9 6,6 20,5

2 18 10,0 4 22,2 9,0 45,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

CELLULITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FALL 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 4 5,3 2,1 12,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPERVOLAEMIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 2 2,4 0,7 8,3

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 10 13,2 7,3 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 4 4,8 1,9 11,6

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

INFARCTION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

DIZZINESS 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 3 3,9 1,4 11,0

1 84 46,7 15 17,9 11,1 27,4

2 18 10,0 3 16,7 5,8 39,2

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 76 42,2 2 2,6 0,7 9,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 5 6,0 2,6 13,2

2 18 10,0 2 11,1 3,1 32,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 3 3,6 1,2 10,0

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

1 84 46,7 1 1,2 0,2 6,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 76 42,2 0 0,0 0,0 4,8

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 1 5,6 1,0 25,8

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 76 42,2 1 1,3 0,2 7,1

1 84 46,7 0 0,0 0,0 4,4

2 18 10,0 0 0,0 0,0 17,6

3 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3

4 1 0,6 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ANAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 10 5,6 3,0 9,9

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

FAILURE n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

ABDOMINAL PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ANORECTAL 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COLITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DIARRHOEA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VOMITING n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FATIGUE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GAIT 

DISTURBANCE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

GENERALISED 

OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PYREXIA n/a 180 100,0 5 2,8 1,2 6,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 180 100,0 18 10,0 6,4 15,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CELLULITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LUNG INFECTION n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PNEUMONIA n/a 180 100,0 6 3,3 1,5 7,1

PYELONEPHRITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SEPSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

FALL n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

INVESTIGATIONS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

DEHYDRATION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERKALAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPERVOLAEMIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 4 2,2 0,9 5,6

BACK PAIN n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BREAST CANCER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 15 8,3 5,1 13,3

ATAXIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

BRAIN OEDEMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COGNITIVE 

DISORDER n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

DIZZINESS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSARTHRIA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRESYNCOPE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SEIZURE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SPEECH 

DISORDER n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

SYNCOPE n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONFUSIONAL 

STATE n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DELIRIUM n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 21 11,7 7,8 17,2

CHYLOTHORAX n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

COUGH n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

DYSPNOEA n/a 180 100,0 9 5,0 2,7 9,2

HYPOXIA n/a 180 100,0 2 1,1 0,3 4,0

PLEURAL 

EFFUSION n/a 180 100,0 8 4,4 2,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PNEUMONITIS n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

RASH n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 180 100,0 3 1,7 0,6 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMATOMA n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

HYPOTENSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 180 100,0 1 0,6 0,1 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ANAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

COLITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DIARRHOEA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

VOMITING America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

FATIGUE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PYREXIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 4 4,9 1,9 11,9

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 52 28,9 7 13,5 6,7 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5

Asia (AS) 82 45,6 8 9,8 5,0 18,1

CELLULITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

LUNG INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

PNEUMONIA America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

PYELONEPHRITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SEPSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

FALL America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DEHYDRATION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

HYPERKALAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPERVOLAEMIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 3 5,8 2,0 15,6

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

BACK PAIN America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 8 15,4 8,0 27,5

Europe (EU) 46 25,6 2 4,3 1,2 14,5

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

ATAXIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

BRAIN OEDEMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DIZZINESS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DYSARTHRIA America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PRESYNCOPE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SEIZURE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPEECH 

DISORDER America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

SYNCOPE America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

DELIRIUM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 6 11,5 5,4 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 46 25,6 5 10,9 4,7 23,0

Asia (AS) 82 45,6 10 12,2 6,8 21,0

CHYLOTHORAX America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

COUGH America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

DYSPNOEA America (AM) 52 28,9 4 7,7 3,0 18,2

Europe (EU) 46 25,6 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HYPOXIA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 52 28,9 2 3,8 1,1 13,0

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3

Asia (AS) 82 45,6 5 6,1 2,6 13,5

PNEUMONITIS America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 3 3,7 1,3 10,2

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

RASH America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 2 2,4 0,7 8,5

HAEMATOMA America (AM) 52 28,9 1 1,9 0,3 10,1

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 82 45,6 0 0,0 0,0 4,5

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 52 28,9 0 0,0 0,0 6,9

Europe (EU) 46 25,6 0 0,0 0,0 7,7

Asia (AS) 82 45,6 1 1,2 0,2 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

ANAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIAC 

FAILURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

CARDIAC 

TAMPONADE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

ABDOMINAL PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ANORECTAL 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

COLITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIARRHOEA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VOMITING Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 72 40,0 5 6,9 3,0 15,2

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

FATIGUE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

GAIT 

DISTURBANCE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

GENERALISED 

OEDEMA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PAIN Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PYREXIA Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 72 40,0 9 12,5 6,7 22,1

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

CELLULITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LUNG INFECTION Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PNEUMONIA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9

PYELONEPHRITIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SEPSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

URINARY TRACT 

INFECTION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 3 2,8 0,9 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

FALL Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

INVESTIGATIONS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

DEHYDRATION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPERKALAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

HYPERVOLAEMIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 4 3,7 1,4 9,1

BACK PAIN Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

PAIN IN 

EXTREMITY Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BREAST CANCER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 6 8,3 3,9 17,0

Female 108 60,0 9 8,3 4,4 15,1

ATAXIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

BRAIN OEDEMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBRAL 

INFARCTION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

COGNITIVE 

DISORDER Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

DIZZINESS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSARTHRIA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PRESYNCOPE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

SEIZURE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SPEECH 

DISORDER Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

SYNCOPE Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

CONFUSIONAL 

STATE Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DELIRIUM Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 7 9,7 4,8 18,7

Female 108 60,0 14 13,0 7,9 20,6

CHYLOTHORAX Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

COUGH Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

DYSPNOEA Male 72 40,0 3 4,2 1,4 11,5

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

HYPOXIA Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

PLEURAL 

EFFUSION Male 72 40,0 2 2,8 0,8 9,6

Female 108 60,0 6 5,6 2,6 11,6

PNEUMONITIS Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

PULMONARY 

EMBOLISM Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

RASH Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 2 1,9 0,5 6,5

HAEMATOMA Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1

HYPOTENSION Male 72 40,0 1 1,4 0,2 7,5

Female 108 60,0 0 0,0 0,0 3,4

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 72 40,0 0 0,0 0,0 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

Patients Patients with Event

Female 108 60,0 1 0,9 0,2 5,1



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

All 175 113 64,6 18 10,3 39 22,3 5 2,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 153 106 69,3 14 9,2 33 21,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 17 7 41,2 4 23,5 6 35,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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AEs Grade >=3

AEs Grade 3

AEs Grade 4

Any SAEs

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 68 52 76,5 3 4,4 8 11,8 5 7,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 4 4 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 10 9 90,0 0 0,0 1 10,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 43 36 83,7 3 7,0 4 9,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 6 3 50,0 0 0,0 3 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 5 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 11 4 36,4 0 0,0 5 45,5 2 18,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 3 1 33,3 0 0,0 2 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AEs leading to treatment discontinuation



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 4 3 1 33,3 0 0,0 2 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 31 15 48,4 0 0,0 14 45,2 0 0,0 2 6,5 0 0,0 0 0,0

Grade 1 19 6 31,6 0 0,0 12 63,2 0 0,0 1 5,3 0 0,0 0 0,0

Grade 2 9 8 88,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 11,1 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 1 33,3 0 0,0 2 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Cognitive disorders

AESI: Cognitive disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 25 11 44,0 0 0,0 14 56,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 21 9 42,9 0 0,0 12 57,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 4 2 50,0 0 0,0 2 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 47 29 61,7 4 8,5 12 25,5 0 0,0 2 4,3 0 0,0 0 0,0

Grade 1 38 24 63,2 2 5,3 10 26,3 0 0,0 2 5,3 0 0,0 0 0,0

Grade 2 8 4 50,0 2 25,0 2 25,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Peripheral sensory neuropathy

AESI: Dysaethesias

AESI: Ataxia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 31 17 54,8 2 6,5 12 38,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 25 12 48,0 1 4,0 12 48,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 5 4 80,0 1 20,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 42 35 83,3 1 2,4 5 11,9 1 2,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 7 5 71,4 0 0,0 2 28,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Ataxia

AESI: Lung infection



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 2 26 24 92,3 0 0,0 2 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 8 6 75,0 1 12,5 1 12,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 8 5 62,5 1 12,5 1 12,5 1 12,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 6 4 66,7 1 16,7 1 16,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 84 37 44,0 8 9,5 32 38,1 0 0,0 7 8,3 0 0,0 0 0,0

Grade 1 61 21 34,4 4 6,6 29 47,5 0 0,0 7 11,5 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Lung infection

AESI: Edema



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 2 21 15 71,4 3 14,3 3 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 2 1 50,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 19 7 36,8 0 0,0 12 63,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 16 7 43,8 0 0,0 9 56,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 3 0 0,0 0 0,0 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 26 21 80,8 0 0,0 5 19,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 9 7 77,8 0 0,0 2 22,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 11 10 90,9 0 0,0 1 9,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 6 4 66,7 0 0,0 2 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Vision blurred

AESI: Neutropenia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 47 23 48,9 3 6,4 20 42,6 0 0,0 1 2,1 0 0,0 0 0,0

Grade 1 31 13 41,9 2 6,5 15 48,4 0 0,0 1 3,2 0 0,0 0 0,0

Grade 2 15 10 66,7 1 6,7 4 26,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 6 2 33,3 0 0,0 3 50,0 1 16,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 2 1 50,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 2 1 50,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Fatigue

AESI: Congestive heart failures



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 3 1 33,3 0 0,0 1 33,3 1 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 2 1 50,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Congestive heart failures

AESI: QTc interval prolongation

AESI: Fracture



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 5 2 40,0 0 0,0 2 40,0 0 0,0 1 20,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 3 1 33,3 0 0,0 2 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 2 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0

All 75 43 57,3 3 4,0 28 37,3 0 0,0 1 1,3 0 0,0 0 0,0

Grade 1 31 23 74,2 2 6,5 6 19,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 35 15 42,9 0 0,0 19 54,3 0 0,0 1 2,9 0 0,0 0 0,0

Grade 3 9 5 55,6 1 11,1 3 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 29 17 58,6 1 3,4 10 34,5 0 0,0 1 3,4 0 0,0 0 0,0

Grade 1 14 8 57,1 1 7,1 5 35,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Preferred Term: Weight increased

Preferred Term: Anaemia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 2 11 6 54,5 0 0,0 4 36,4 0 0,0 1 9,1 0 0,0 0 0,0

Grade 3 4 3 75,0 0 0,0 1 25,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 297 189 63,6 5 1,7 99 33,3 0 0,0 4 1,3 0 0,0 0 0,0

Grade 1 241 155 64,3 1 0,4 82 34,0 0 0,0 3 1,2 0 0,0 0 0,0

Grade 2 47 26 55,3 4 8,5 16 34,0 0 0,0 1 2,1 0 0,0 0 0,0

Grade 3 6 5 83,3 0 0,0 1 16,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

SOC: Gastrointestinal disorders

Serious Preferred Term: Anaemia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=105)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 4 4 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious SOC: Gastrointestinal disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

All 316 227 71,8 26 8,2 53 16,8 6 1,9 2 0,6 2 0,6 0 0,0

All 287 215 74,9 19 6,6 49 17,1 0 0,0 2 0,7 2 0,7 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 23 12 52,2 7 30,4 4 17,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 128 106 82,8 4 3,1 9 7,0 6 4,7 3 2,3 0 0,0 0 0,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

AEs Grade >=3

AEs Grade 3

AEs Grade 4

Any SAEs

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 1 8 8 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 13 9 69,2 0 0,0 3 23,1 0 0,0 1 7,7 0 0,0 0 0,0

Grade 3 93 84 90,3 4 4,3 3 3,2 0 0,0 2 2,2 0 0,0 0 0,0

Grade 4 8 5 62,5 0 0,0 3 37,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 6 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 14 7 50,0 0 0,0 4 28,6 3 21,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 4 2 50,0 0 0,0 2 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 3 1 33,3 0 0,0 2 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AEs leading to treatment discontinuation



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 5 3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 69 43 62,3 0 0,0 25 36,2 0 0,0 1 1,4 0 0,0 0 0,0

Grade 1 47 25 53,2 0 0,0 22 46,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 16 14 87,5 0 0,0 1 6,3 0 0,0 1 6,3 0 0,0 0 0,0

Grade 3 6 4 66,7 0 0,0 2 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 5 5 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Cognitive disorders

AESI: Cognitive disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 46 24 52,2 2 4,3 19 41,3 0 0,0 1 2,2 0 0,0 0 0,0

Grade 1 35 17 48,6 1 2,9 16 45,7 0 0,0 1 2,9 0 0,0 0 0,0

Grade 2 10 6 60,0 1 10,0 3 30,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 90 53 58,9 4 4,4 29 32,2 0 0,0 4 4,4 0 0,0 0 0,0

Grade 1 75 42 56,0 2 2,7 27 36,0 0 0,0 4 5,3 0 0,0 0 0,0

Grade 2 14 10 71,4 2 14,3 2 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Peripheral sensory neuropathy

AESI: Dysaethesias



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 42 26 61,9 2 4,8 14 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 32 17 53,1 1 3,1 14 43,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 9 8 88,9 1 11,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 56 49 87,5 1 1,8 5 8,9 1 1,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Ataxia

Serious AESI: Ataxia

AESI: Lung infection



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 1 13 11 84,6 0 0,0 2 15,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 28 26 92,9 0 0,0 2 7,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 14 12 85,7 1 7,1 1 7,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 12 9 75,0 1 8,3 1 8,3 1 8,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 11 9 81,8 1 9,1 1 9,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 136 73 53,7 12 8,8 44 32,4 0 0,0 6 4,4 1 0,7 0 0,0

Grade 1 99 45 45,5 7 7,1 40 40,4 0 0,0 6 6,1 1 1,0 0 0,0

Serious AESI: Lung infection

AESI: Edema



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 2 30 24 80,0 3 10,0 3 10,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 7 4 57,1 2 28,6 1 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 31 15 48,4 0 0,0 16 51,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 25 14 56,0 0 0,0 11 44,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 6 1 16,7 0 0,0 5 83,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Edema

AESI: Vision blurred

AESI: Neutropenia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 36 30 83,3 0 0,0 6 16,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 12 10 83,3 0 0,0 2 16,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 16 15 93,8 0 0,0 1 6,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 8 5 62,5 0 0,0 3 37,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 88 48 54,5 3 3,4 34 38,6 0 0,0 3 3,4 0 0,0 0 0,0

Grade 1 61 29 47,5 2 3,3 27 44,3 0 0,0 3 4,9 0 0,0 0 0,0

Grade 2 24 17 70,8 1 4,2 6 25,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 2 66,7 0 0,0 1 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Fatigue

AESI: Fatigue



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 9 6 66,7 0 0,0 2 22,2 1 11,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 2 1 50,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 2 1 50,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 4 4 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 4 2 50,0 0 0,0 1 25,0 1 25,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Congestive heart failures

Serious AESI: Congestive heart failures



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 6 5 83,3 0 0,0 1 16,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 2 1 50,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 11 4 36,4 0 0,0 5 45,5 0 0,0 2 18,2 0 0,0 0 0,0

Grade 1 5 2 40,0 0 0,0 3 60,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 5 1 20,0 0 0,0 2 40,0 0 0,0 2 40,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: QTc interval prolongation

AESI: Fracture



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 134 87 64,9 5 3,7 40 29,9 0 0,0 2 1,5 0 0,0 0 0,0

Grade 1 57 43 75,4 3 5,3 10 17,5 0 0,0 1 1,8 0 0,0 0 0,0

Grade 2 57 35 61,4 1 1,8 20 35,1 0 0,0 1 1,8 0 0,0 0 0,0

Grade 3 20 9 45,0 1 5,0 10 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 65 40 61,5 1 1,5 23 35,4 0 0,0 1 1,5 0 0,0 0 0,0

Preferred Term: Weight increased

Preferred Term: Anaemia

Serious AESI: Fracture



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 1 35 18 51,4 1 2,9 16 45,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 21 15 71,4 0 0,0 5 23,8 0 0,0 1 4,8 0 0,0 0 0,0

Grade 3 9 7 77,8 0 0,0 2 22,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 510 344 67,5 8 1,6 151 29,6 0 0,0 7 1,4 0 0,0 0 0,0

Grade 1 415 279 67,2 3 0,7 127 30,6 0 0,0 6 1,4 0 0,0 0 0,0

Grade 2 79 50 63,3 5 6,3 23 29,1 0 0,0 1 1,3 0 0,0 0 0,0

Grade 3 14 13 92,9 0 0,0 1 7,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious Preferred Term: Anaemia

SOC: Gastrointestinal disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

RXDX-101 600 mg/day (N=180)

RECOVERED/RES

OLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 7 7 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 4 4 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious SOC: Gastrointestinal disorders
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Pulmonary oedema 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 6 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 5 83,33 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

4 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 3 75,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Chronic right 

ventricular 

failure

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ejection fraction 

decreased

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 9 5 55,56 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 44,44 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Acute right 

ventricular 

failure

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ejection fraction 

decreased

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Pulmonary oedema 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 20 7 35,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00 13 65,00 8 61,54 0 0,00 0 0,00 5 38,46 0 0,00 0 0,00

Acute right 

ventricular 

failure

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 4 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 75,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

6 3 50,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 3 50,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Chronic right 

ventricular 

failure

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ejection fraction 

decreased

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00

Pulmonary oedema 4 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 75,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 5 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Acute right 

ventricular 

failure

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pulmonary oedema 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 7 7 100,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Acute right 

ventricular 

failure

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiac failure 

congestive

3 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cardiogenic shock 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pulmonary oedema 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Electrocardiogram 

QT prolonged

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Electrocardiogram 

QT prolonged

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Electrocardiogram 

QT prolonged

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SE_AES11ALL.xls

22SEP2019 12:11
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00

Ankle fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Foot fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Humerus fracture 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Rib fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Spinal fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 5 3 60,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 1 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ankle fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Fibula fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Humerus fracture 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Wrist fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Femoral neck 

fracture

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pathological 

fracture

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 14 6 42,86 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 57,14 3 37,50 1 12,50 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

Ankle fracture 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Femoral neck 

fracture

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Fibula fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Foot fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Humerus fracture 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 1 25,00 1 25,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Pathological 

fracture

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Rib fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Spinal fracture 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Wrist fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ankle fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Fibula fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Wrist fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Femoral neck 

fracture

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pathological 

fracture

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 6 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ankle fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Femoral neck 

fracture

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Fibula fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pathological 

fracture

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Wrist fracture 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 51 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 51 100,00 21 41,18 3 5,88 0 0,00 27 52,94 0 0,00 0 0,00

Amnesia 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 7 53,85 1 7,69 0 0,00 5 38,46 0 0,00 0 0,00

Confusional state 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00 6 54,55 0 0,00 0 0,00

Delirium 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Disturbance in 

attention

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00

Hallucination 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hallucination, 

visual

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Memory impairment 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 1 10,00 1 10,00 0 0,00 8 80,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 11 1 9,09 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 90,91 8 80,00 1 10,00 1 10,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

5 1 20,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 3 75,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Confusional state 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hallucination 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Memory impairment 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 7 4 57,14 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 3 42,86 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

3 2 66,67 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Confusional state 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Delirium 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

2 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 69 5 7,25 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 64 92,75 30 46,88 4 6,25 1 1,56 29 45,31 0 0,00 0 0,00

Amnesia 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

21 3 14,29 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 85,71 10 55,56 2 11,11 0 0,00 6 33,33 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Serious: 
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Non Serious: 

Recovered or 
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Confusional state 16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 10 62,50 0 0,00 0 0,00 6 37,50 0 0,00 0 0,00

Delirium 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Disturbance in 

attention

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00

Hallucination 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hallucination, 

visual

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Memory impairment 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 2 18,18 1 9,09 0 0,00 8 72,73 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

3 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 4 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

2 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 5 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Cognitive 

disorder

3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mental status 

changes

2 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 42 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 42 100,00 22 52,38 2 4,76 0 0,00 18 42,86 0 0,00 0 0,00

Neuralgia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Neuropathy 

peripheral

23 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 23 100,00 10 43,48 1 4,35 0 0,00 12 52,17 0 0,00 0 0,00

Peripheral motor 

neuropathy

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

sensory 

neuropathy

16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 10 62,50 1 6,25 0 0,00 5 31,25 0 0,00 0 0,00

2 Total 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 6 46,15 0 0,00 0 0,00 7 53,85 0 0,00 0 0,00

Neuropathy 

peripheral

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

sensory 

neuropathy

10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

sensory 

neuropathy

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 57 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 57 100,00 30 52,63 2 3,51 0 0,00 25 43,86 0 0,00 0 0,00

Neuralgia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Neuropathy 

peripheral

26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 100,00 12 46,15 1 3,85 0 0,00 13 50,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral motor 

neuropathy

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

sensory 

neuropathy

28 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 28 100,00 16 57,14 1 3,57 0 0,00 11 39,29 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 61 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 61 100,00 34 55,74 2 3,28 2 3,28 23 37,70 0 0,00 0 0,00

Dysaesthesia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hyperaesthesia 15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 11 73,33 1 6,67 0 0,00 3 20,00 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 1 12,50 3 37,50 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 36 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 36 100,00 17 47,22 1 2,78 1 2,78 17 47,22 0 0,00 0 0,00

2 Total 11 1 9,09 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 90,91 5 50,00 0 0,00 2 20,00 3 30,00 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 10 1 10,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 90,00 5 55,56 0 0,00 1 11,11 3 33,33 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hyperaesthesia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 73 1 1,37 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 72 98,63 40 55,56 2 2,78 4 5,56 26 36,11 0 0,00 0 0,00

Dysaesthesia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hyperaesthesia 16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 12 75,00 1 6,25 0 0,00 3 18,75 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 4 44,44 0 0,00 2 22,22 3 33,33 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 46 1 2,17 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 45 97,83 22 48,89 1 2,22 2 4,44 20 44,44 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SE_AESI3SAE.xls

22SEP2019 12:12
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 45 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 45 100,00 24 53,33 0 0,00 1 2,22 20 44,44 0 0,00 0 0,00

Ataxia 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 6 50,00 0 0,00 1 8,33 5 41,67 0 0,00 0 0,00

Balance disorder 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 9 47,37 0 0,00 0 0,00 10 52,63 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 9 64,29 0 0,00 0 0,00 5 35,71 0 0,00 0 0,00

2 Total 14 1 7,14 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 92,86 9 69,23 0 0,00 2 15,38 2 15,38 0 0,00 0 0,00

Ataxia 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Balance disorder 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 2 28,57 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 4 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 75,00 2 66,67 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 60 2 3,33 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 58 96,67 33 56,90 0 0,00 3 5,17 22 37,93 0 0,00 0 0,00

Ataxia 16 1 6,25 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 93,75 8 53,33 0 0,00 2 13,33 5 33,33 0 0,00 0 0,00

Balance disorder 26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 100,00 14 53,85 0 0,00 0 0,00 12 46,15 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 18 1 5,56 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 17 94,44 11 64,71 0 0,00 1 5,88 5 29,41 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ataxia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Gait disturbance 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SE_AESI4SAE.xls

22SEP2019 12:13
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 11 78,57 0 0,00 0 0,00 3 21,43 0 0,00 0 0,00

Bronchitis 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Respiratory tract 

infection

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 7 87,50 0 0,00 0 0,00 1 12,50 0 0,00 0 0,00

2 Total 41 1 2,44 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 40 97,56 37 92,50 0 0,00 1 2,50 2 5,00 0 0,00 0 0,00

Bronchitis 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Respiratory tract 

infection

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

21 1 4,76 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 95,24 18 90,00 0 0,00 1 5,00 1 5,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 16 11 68,75 8 72,73 0 0,00 1 9,09 2 18,18 0 0,00 0 0,00 5 31,25 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 3 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 9 8 88,89 6 75,00 0 0,00 1 12,50 1 12,50 0 0,00 0 0,00 1 11,11 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 73 14 19,18 9 64,29 0 0,00 1 7,14 2 14,29 0 0,00 0 0,00 59 80,82 52 88,14 0 0,00 1 1,69 6 10,17 0 0,00 0 0,00

Bronchitis 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Non Serious: 

Recovered or 
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Lower respiratory 

tract infection

10 1 10,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 90,00 9 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 8 1 12,50 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 7 87,50 6 85,71 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 16 10 62,50 6 60,00 0 0,00 1 10,00 1 10,00 0 0,00 0 0,00 6 37,50 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Respiratory tract 

infection

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

31 2 6,45 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 29 93,55 26 89,66 0 0,00 1 3,45 2 6,90 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 11 11 100,00 8 72,73 0 0,00 1 9,09 2 18,18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 8 8 100,00 6 75,00 0 0,00 1 12,50 1 12,50 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 14 14 100,00 9 64,29 0 0,00 1 7,14 2 14,29 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lower respiratory 

tract infection

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Lung infection 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Pneumonia 10 10 100,00 6 60,00 0 0,00 1 10,00 1 10,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Upper respiratory 

tract infection

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 131 1 0,76 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 130 99,24 53 40,77 8 6,15 5 3,85 64 49,23 0 0,00 0 0,00

Face oedema 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

Fluid retention 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Generalised 

oedema

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Localised oedema 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 4 33,33 0 0,00 1 8,33 7 58,33 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 87 1 1,15 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 86 98,85 32 37,21 7 8,14 3 3,49 44 51,16 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

swelling

15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 6 40,00 1 6,67 1 6,67 7 46,67 0 0,00 0 0,00

2 Total 38 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 38 100,00 19 50,00 0 0,00 3 7,89 15 39,47 1 2,63 0 0,00

Fluid retention 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Generalised 

oedema

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

Localised oedema 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Oedema 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 22 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 22 100,00 10 45,45 0 0,00 3 13,64 9 40,91 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

swelling

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 1 20,00 0 0,00

3 Total 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Localised oedema 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

swelling

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 173 1 0,58 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 172 99,42 75 43,60 8 4,65 9 5,23 79 45,93 1 0,58 0 0,00

Face oedema 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

Fluid retention 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

Generalised 

oedema

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00

Localised oedema 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Oedema 17 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 17 100,00 8 47,06 0 0,00 1 5,88 8 47,06 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Oedema peripheral 111 1 0,90 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 110 99,10 43 39,09 7 6,36 7 6,36 53 48,18 0 0,00 0 0,00

Peripheral 

swelling

21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 9 42,86 1 4,76 1 4,76 9 42,86 1 4,76 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oedema peripheral 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SE_AESI6SAE.xls

22SEP2019 12:14
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 30 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 30 100,00 14 46,67 0 0,00 0 0,00 16 53,33 0 0,00 0 0,00

Diplopia 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Vision blurred 22 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 22 100,00 10 45,45 0 0,00 0 0,00 12 54,55 0 0,00 0 0,00

Visual impairment 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00

Diplopia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Vision blurred 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diplopia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 35 1 2,86 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 34 97,14 15 44,12 0 0,00 0 0,00 19 55,88 0 0,00 0 0,00

Diplopia 6 1 16,67 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 83,33 2 40,00 0 0,00 0 0,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00

Vision blurred 25 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 100,00 11 44,00 0 0,00 0 0,00 14 56,00 0 0,00 0 0,00

Visual impairment 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day

Serious
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diplopia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diplopia 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SE_AESI7SAE.xls

22SEP2019 12:14
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 14 73,68 0 0,00 0 0,00 5 26,32 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 8 88,89 0 0,00 0 0,00 1 11,11 0 0,00 0 0,00

2 Total 23 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 23 100,00 21 91,30 0 0,00 1 4,35 1 4,35 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 9 81,82 0 0,00 1 9,09 1 9,09 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 12 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 25 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 100,00 21 84,00 0 0,00 2 8,00 2 8,00 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 6 66,67 0 0,00 2 22,22 1 11,11 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 15 93,75 0 0,00 0 0,00 1 6,25 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 67 100,00 56 83,58 0 0,00 3 4,48 8 11,94 0 0,00 0 0,00

Neutropenia 30 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 30 100,00 21 70,00 0 0,00 3 10,00 6 20,00 0 0,00 0 0,00

Neutrophil count 

decreased

37 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 37 100,00 35 94,59 0 0,00 0 0,00 2 5,41 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 74 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 74 100,00 34 45,95 3 4,05 3 4,05 33 44,59 1 1,35 0 0,00

Fatigue 74 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 74 100,00 34 45,95 3 4,05 3 4,05 33 44,59 1 1,35 0 0,00

2 Total 38 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 38 100,00 23 60,53 0 0,00 2 5,26 13 34,21 0 0,00 0 0,00

Fatigue 38 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 38 100,00 23 60,53 0 0,00 2 5,26 13 34,21 0 0,00 0 0,00

3 Total 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 5 50,00 0 0,00 2 20,00 3 30,00 0 0,00 0 0,00

Fatigue 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 5 50,00 0 0,00 2 20,00 3 30,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 122 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 122 100,00 62 50,82 3 2,46 7 5,74 49 40,16 1 0,82 0 0,00

Fatigue 122 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 122 100,00 62 50,82 3 2,46 7 5,74 49 40,16 1 0,82 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_NDA/prod/output/saf_event.sas_NDA_SE_AESI9ALL.xls

22SEP2019 12:10
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Clinical cut-off: 31MAY2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: Unstratified analysis

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

PULMONARY OEDEMA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 7 1 14,29 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 6 85,71 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

4 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 3 75,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

EJECTION FRACTION 

DECREASED

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 12 7 58,33 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 41,67 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 4 3 75,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

EJECTION FRACTION 

DECREASED

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PULMONARY OEDEMA 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 24 9 37,50 7 77,78 0 0,00 0 0,00 1 11,11 0 0,00 1 11,11 15 62,50 12 80,00 0 0,00 0 0,00 3 20,00 0 0,00 0 0,00

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 6 3 50,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 50,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

6 3 50,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 3 50,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

EJECTION FRACTION 

DECREASED

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

PULMONARY OEDEMA 4 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 75,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 7 7 100,00 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PULMONARY OEDEMA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 9 9 100,00 7 77,78 0 0,00 0 0,00 1 11,11 0 0,00 1 11,11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIAC FAILURE 

CONGESTIVE

3 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CARDIOGENIC SHOCK 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PULMONARY OEDEMA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

2 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 6 85,71 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00

ELECTROCARDIOGRAM 

QT PROLONGED

7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 6 85,71 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SE_AES11ALL.xls

06DEC2019 12:14
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 3 37,50 0 0,00 0 0,00 5 62,50 0 0,00 0 0,00

ANKLE FRACTURE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

FOOT FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HUMERUS FRACTURE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

RIB FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 8 3 37,50 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 5 62,50 2 40,00 2 40,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

ANKLE FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FIBULA FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HUMERUS FRACTURE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

JAW FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PATHOLOGICAL 

FRACTURE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TIBIA FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 8 6 75,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 2 25,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FEMORAL NECK 

FRACTURE

4 3 75,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PATHOLOGICAL 

FRACTURE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL FRACTURE 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

WRIST FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 24 9 37,50 7 77,78 0 0,00 0 0,00 2 22,22 0 0,00 0 0,00 15 62,50 7 46,67 2 13,33 0 0,00 6 40,00 0 0,00 0 0,00

ANKLE FRACTURE 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

FEMORAL NECK 

FRACTURE

4 3 75,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FIBULA FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day
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Recovering 
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Serious: Not 
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Non Serious: 

Recovered or 

resolved

FOOT FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HUMERUS FRACTURE 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 1 25,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

JAW FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PATHOLOGICAL 

FRACTURE

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RIB FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

2 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL FRACTURE 2 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

TIBIA FRACTURE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

WRIST FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 3 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANKLE FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FIBULA FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 6 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FEMORAL NECK 

FRACTURE

3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PATHOLOGICAL 

FRACTURE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL FRACTURE 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

WRIST FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 9 9 100,00 7 77,78 0 0,00 0 0,00 2 22,22 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANKLE FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FEMORAL NECK 

FRACTURE

3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FIBULA FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PATHOLOGICAL 

FRACTURE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE

1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SPINAL FRACTURE 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

WRIST FRACTURE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 86 1 1,16 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 85 98,84 44 51,76 2 2,35 0 0,00 39 45,88 0 0,00 0 0,00

AMNESIA 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 3 33,33 1 11,11 0 0,00 5 55,56 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 10 62,50 0 0,00 0 0,00 6 37,50 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 19 1 5,26 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 94,74 10 55,56 0 0,00 0 0,00 8 44,44 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

DISTURBANCE IN 

ATTENTION

10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

AUDITORY

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

VISUAL

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MEMORY IMPAIRMENT 18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 100,00 5 27,78 1 5,56 0 0,00 12 66,67 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 21 1 4,76 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 95,24 17 85,00 1 5,00 1 5,00 1 5,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

7 1 14,29 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 85,71 5 83,33 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

AUDITORY

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

VISUAL

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MEMORY IMPAIRMENT 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

3 Total 12 8 66,67 5 62,50 0 0,00 1 12,50 2 25,00 0 0,00 0 0,00 4 33,33 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

4 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 3 1 33,33 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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DISORIENTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

2 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 119 10 8,40 7 70,00 0 0,00 1 10,00 2 20,00 0 0,00 0 0,00 109 91,60 63 57,80 3 2,75 1 0,92 42 38,53 0 0,00 0 0,00

AMNESIA 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 3 33,33 1 11,11 0 0,00 5 55,56 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

27 5 18,52 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 22 81,48 15 68,18 1 4,55 0 0,00 6 27,27 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 28 2 7,14 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 92,86 18 69,23 0 0,00 0 0,00 8 30,77 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 7 1 14,29 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 85,71 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

DISORIENTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

DISTURBANCE IN 

ATTENTION

10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

AUDITORY

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HALLUCINATION, 

VISUAL

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MEMORY IMPAIRMENT 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 7 33,33 1 4,76 0 0,00 13 61,90 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

3 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 8 8 100,00 5 62,50 0 0,00 1 12,50 2 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

4 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 1 1 100,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

2 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 10 10 100,00 7 70,00 0 0,00 1 10,00 2 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COGNITIVE 

DISORDER

5 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONFUSIONAL STATE 2 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DELIRIUM 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MENTAL STATUS 

CHANGES

2 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 64 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 64 100,00 33 51,56 3 4,69 1 1,56 27 42,19 0 0,00 0 0,00

NEURALGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NEUROPATHY 

PERIPHERAL

33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 33 100,00 14 42,42 2 6,06 1 3,03 16 48,48 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL MOTOR 

NEUROPATHY

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 17 62,96 1 3,70 0 0,00 9 33,33 0 0,00 0 0,00

2 Total 20 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 100,00 11 55,00 0 0,00 1 5,00 8 40,00 0 0,00 0 0,00

NEURALGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

NEUROPATHY 

PERIPHERAL

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00 1 20,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL MOTOR 

NEUROPATHY

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 1 33,33 1 33,33 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 6 54,55 0 0,00 0 0,00 5 45,45 0 0,00 0 0,00

3 Total 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 87 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 87 100,00 47 54,02 3 3,45 2 2,30 35 40,23 0 0,00 0 0,00

NEURALGIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

NEUROPATHY 

PERIPHERAL

38 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 38 100,00 18 47,37 2 5,26 1 2,63 17 44,74 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL MOTOR 

NEUROPATHY

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 2 33,33 0 0,00 1 16,67 3 50,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY

41 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 41 100,00 26 63,41 1 2,44 0 0,00 14 34,15 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 113 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 113 100,00 64 56,64 4 3,54 2 1,77 43 38,05 0 0,00 0 0,00

DYSAESTHESIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 2 28,57 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 18 66,67 1 3,70 0 0,00 8 29,63 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 6 42,86 1 7,14 1 7,14 6 42,86 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 65 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 65 100,00 35 53,85 2 3,08 1 1,54 27 41,54 0 0,00 0 0,00

2 Total 20 1 5,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 95,00 14 73,68 0 0,00 2 10,53 3 15,79 0 0,00 0 0,00

DYSAESTHESIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 16 1 6,25 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 93,75 11 73,33 0 0,00 1 6,67 3 20,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 134 1 0,75 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 133 99,25 79 59,40 4 3,01 4 3,01 46 34,59 0 0,00 0 0,00

DYSAESTHESIA 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 6 75,00 0 0,00 0 0,00 2 25,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 29 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 29 100,00 20 68,97 1 3,45 0 0,00 8 27,59 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 16 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 16 100,00 7 43,75 1 6,25 2 12,50 6 37,50 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 81 1 1,23 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 80 98,77 46 57,50 2 2,50 2 2,50 30 37,50 0 0,00 0 0,00

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SE_AESI3SAE.xls

06DEC2019 12:17
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 55 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 55 100,00 28 50,91 0 0,00 2 3,64 25 45,45 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 8 57,14 0 0,00 1 7,14 5 35,71 0 0,00 0 0,00

BALANCE DISORDER 18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 100,00 8 44,44 0 0,00 0 0,00 10 55,56 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 23 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 23 100,00 12 52,17 0 0,00 1 4,35 10 43,48 0 0,00 0 0,00

2 Total 20 1 5,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 95,00 16 84,21 0 0,00 2 10,53 1 5,26 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00 0 0,00

BALANCE DISORDER 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 8 1 12,50 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 87,50 5 71,43 0 0,00 1 14,29 1 14,29 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 76 2 2,63 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 74 97,37 44 59,46 0 0,00 4 5,41 26 35,14 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 21 1 4,76 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 95,24 13 65,00 0 0,00 2 10,00 5 25,00 0 0,00 0 0,00

BALANCE DISORDER 24 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 24 100,00 14 58,33 0 0,00 0 0,00 10 41,67 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 31 1 3,23 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 30 96,77 17 56,67 0 0,00 2 6,67 11 36,67 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ATAXIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GAIT DISTURBANCE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SE_AESI4SAE.xls

06DEC2019 12:17
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 18 85,71 0 0,00 0 0,00 3 14,29 0 0,00 0 0,00

BRONCHITIS 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RESPIRATORY TRACT 

INFECTION

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 9 90,00 0 0,00 0 0,00 1 10,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 52 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 52 100,00 49 94,23 0 0,00 1 1,92 2 3,85 0 0,00 0 0,00

BRONCHITIS 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RESPIRATORY TRACT 

INFECTION

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

25 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 25 100,00 23 92,00 0 0,00 1 4,00 1 4,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 26 19 73,08 17 89,47 0 0,00 1 5,26 1 5,26 0 0,00 0 0,00 7 26,92 6 85,71 0 0,00 0 0,00 1 14,29 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 5 3 60,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 40,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 16 13 81,25 12 92,31 0 0,00 1 7,69 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 18,75 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

3 2 66,67 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 101 21 20,79 17 80,95 0 0,00 1 4,76 1 4,76 0 0,00 2 9,52 80 79,21 73 91,25 0 0,00 1 1,25 6 7,50 0 0,00 0 0,00

BRONCHITIS 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 10 83,33 0 0,00 0 0,00 2 16,67 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

11 1 9,09 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 90,91 10 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 11 3 27,27 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 8 72,73 7 87,50 0 0,00 0 0,00 1 12,50 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 25 15 60,00 12 80,00 0 0,00 1 6,67 0 0,00 0 0,00 2 13,33 10 40,00 10 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

RESPIRATORY TRACT 

INFECTION

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

38 2 5,26 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 36 94,74 33 91,67 0 0,00 1 2,78 2 5,56 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 19 19 100,00 17 89,47 0 0,00 1 5,26 1 5,26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 3 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 13 13 100,00 12 92,31 0 0,00 1 7,69 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

5 Total 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 2 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 21 21 100,00 17 80,95 0 0,00 1 4,76 1 4,76 0 0,00 2 9,52 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOWER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LUNG INFECTION 3 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PNEUMONIA 15 15 100,00 12 80,00 0 0,00 1 6,67 0 0,00 0 0,00 2 13,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

UPPER RESPIRATORY 

TRACT INFECTION

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 185 1 0,54 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 184 99,46 89 48,37 7 3,80 8 4,35 79 42,93 1 0,54 0 0,00

FACE OEDEMA 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00

FLUID RETENTION 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LOCALISED OEDEMA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 7 53,85 0 0,00 1 7,69 5 38,46 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 131 1 0,76 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 130 99,24 58 44,62 6 4,62 6 4,62 59 45,38 1 0,77 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 7 36,84 1 5,26 1 5,26 10 52,63 0 0,00 0 0,00

2 Total 51 1 1,96 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 50 98,04 30 60,00 1 2,00 3 6,00 15 30,00 1 2,00 0 0,00

FLUID RETENTION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

LOCALISED OEDEMA 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

OEDEMA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00 3 42,86 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 31 1 3,23 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 30 96,77 19 63,33 1 3,33 3 10,00 7 23,33 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 1 20,00 0 0,00

3 Total 9 1 11,11 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 88,89 5 62,50 0 0,00 2 25,00 1 12,50 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

LOCALISED OEDEMA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 245 3 1,22 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 242 98,78 124 51,24 8 3,31 13 5,37 95 39,26 2 0,83 0 0,00

FACE OEDEMA 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00

FLUID RETENTION 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

12 1 8,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 91,67 9 81,82 0 0,00 0 0,00 2 18,18 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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LOCALISED OEDEMA 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00

OEDEMA 20 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 100,00 11 55,00 0 0,00 1 5,00 8 40,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 165 2 1,21 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 163 98,79 79 48,47 7 4,29 10 6,13 66 40,49 1 0,61 0 0,00

PERIPHERAL 

SWELLING

26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 100,00 10 38,46 1 3,85 2 7,69 12 46,15 1 3,85 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GENERALISED 

OEDEMA

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OEDEMA PERIPHERAL 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 40 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 40 100,00 24 60,00 0 0,00 0 0,00 16 40,00 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00

VISION BLURRED 31 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 31 100,00 18 58,06 0 0,00 0 0,00 13 41,94 0 0,00 0 0,00

VISUAL IMPAIRMENT 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 3 37,50 0 0,00 0 0,00 5 62,50 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

VISION BLURRED 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

VISUAL IMPAIRMENT 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 49 1 2,04 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 48 97,96 27 56,25 0 0,00 0 0,00 21 43,75 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 8 1 12,50 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 87,50 3 42,86 0 0,00 0 0,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00

VISION BLURRED 35 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 35 100,00 20 57,14 0 0,00 0 0,00 15 42,86 0 0,00 0 0,00

VISUAL IMPAIRMENT 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIPLOPIA 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SE_AESI7SAE.xls

06DEC2019 12:19
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering 

or resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not 

recovered or 

not resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 32 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 32 100,00 27 84,38 0 0,00 0 0,00 5 15,63 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 10 76,92 0 0,00 0 0,00 3 23,08 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 17 89,47 0 0,00 0 0,00 2 10,53 0 0,00 0 0,00

2 Total 37 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 37 100,00 35 94,59 0 0,00 1 2,70 1 2,70 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 10 90,91 0 0,00 1 9,09 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 100,00 25 96,15 0 0,00 0 0,00 1 3,85 0 0,00 0 0,00

3 Total 26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 100,00 21 80,77 0 0,00 2 7,69 3 11,54 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 4 57,14 0 0,00 2 28,57 1 14,29 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 17 89,47 0 0,00 0 0,00 2 10,53 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 95 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 95 100,00 83 87,37 0 0,00 3 3,16 9 9,47 0 0,00 0 0,00

NEUTROPENIA 31 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 31 100,00 24 77,42 0 0,00 3 9,68 4 12,90 0 0,00 0 0,00

NEUTROPHIL COUNT 

DECREASED

64 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 64 100,00 59 92,19 0 0,00 0 0,00 5 7,81 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 128 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 128 100,00 65 50,78 7 5,47 3 2,34 52 40,63 1 0,78 0 0,00

FATIGUE 128 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 128 100,00 65 50,78 7 5,47 3 2,34 52 40,63 1 0,78 0 0,00

2 Total 52 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 52 100,00 34 65,38 0 0,00 2 3,85 16 30,77 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 52 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 52 100,00 34 65,38 0 0,00 2 3,85 16 30,77 0 0,00 0 0,00

3 Total 16 1 6,25 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 93,75 10 66,67 0 0,00 2 13,33 3 20,00 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 16 1 6,25 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 93,75 10 66,67 0 0,00 2 13,33 3 20,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 196 1 0,51 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 195 99,49 109 55,90 7 3,59 7 3,59 71 36,41 1 0,51 0 0,00

FATIGUE 196 1 0,51 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 195 99,49 109 55,90 7 3,59 7 3,59 71 36,41 1 0,51 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SE_AESI9ALL.xls

06DEC2019 12:13
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

FATIGUE 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Program: SAS v9.4 $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/saf_event.sas.sas

Output: $root/clinical_studies/RO7102122/CDT30222/GO40782/data_analysis/ACE_D180/prod/output/saf_event.sas_D180_SE_AESI9SAE.xls

06DEC2019 12:20
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Enrollment cut-off: 31OCT2018, Clinical cut-off: 31OCT2018

 

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 493 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 493 100,00 310 62,88 7 1,42 1 0,20 171 34,69 4 0,81 0 0,00

Abdominal 

discomfort

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

distension

10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 6 60,00 1 10,00 0 0,00 3 30,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 12 63,16 0 0,00 0 0,00 7 36,84 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

lower

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

upper

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

tenderness

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Chapped lips 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Constipation 121 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 121 100,00 64 52,89 2 1,65 0 0,00 54 44,63 1 0,83 0 0,00

Dental caries 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 93 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 93 100,00 72 77,42 2 2,15 1 1,08 18 19,35 0 0,00 0 0,00

Dry mouth 18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 100,00 9 50,00 0 0,00 0 0,00 8 44,44 1 5,56 0 0,00

Dyspepsia 17 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 17 100,00 9 52,94 1 5,88 0 0,00 6 35,29 1 5,88 0 0,00

Dysphagia 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 11 52,38 0 0,00 0 0,00 10 47,62 0 0,00 0 0,00

Eructation 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Faecal 

incontinence

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Flatulence 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 2 22,22 0 0,00 0 0,00 7 77,78 0 0,00 0 0,00

Gastrooesophageal 

reflux disease

14 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 14 100,00 6 42,86 0 0,00 0 0,00 8 57,14 0 0,00 0 0,00

Glossodynia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Haemorrhoids 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hiatus hernia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 

oral

13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 8 61,54 0 0,00 0 0,00 5 38,46 0 0,00 0 0,00

Melaena 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mouth ulceration 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Nausea 54 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 54 100,00 38 70,37 0 0,00 0 0,00 15 27,78 1 1,85 0 0,00

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Odynophagia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oesophageal pain 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Oesophagitis 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Oral dysaesthesia 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oral pain 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia oral 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 4 44,44 0 0,00 0 0,00 5 55,56 0 0,00 0 0,00

Proctalgia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Sensitivity of 

teeth

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Stomatitis 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 2 33,33 0 0,00 0 0,00 4 66,67 0 0,00 0 0,00

Tongue coated 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Tongue oedema 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Toothache 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Vomiting 46 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 46 100,00 41 89,13 0 0,00 0 0,00 5 10,87 0 0,00 0 0,00

2 Total 118 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 118 100,00 68 57,63 1 0,85 10 8,47 38 32,20 1 0,85 0 0,00

Abdominal 

distension

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00 3 50,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

upper

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Constipation 38 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 38 100,00 18 47,37 0 0,00 5 13,16 15 39,47 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 16 84,21 0 0,00 1 5,26 2 10,53 0 0,00 0 0,00

Dyspepsia 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

Dysphagia 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Faecal 

incontinence

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Faecaloma 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Flatulence 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

Gastritis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Gastrointestinal 

haemorrhage

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Gastrooesophageal 

reflux disease

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 1 16,67 1 16,67 1 16,67 3 50,00 0 0,00 0 0,00

Large intestinal 

obstruction

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Mouth haemorrhage 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Nausea 17 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 17 100,00 10 58,82 0 0,00 2 11,76 4 23,53 1 5,88 0 0,00

Oesophagitis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Stomatitis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Tongue oedema 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Toothache 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Vomiting 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 8 80,00 0 0,00 0 0,00 2 20,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 13 7 53,85 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 46,15 5 83,33 0 0,00 0 0,00 1 16,67 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

upper

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Constipation 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 6 3 50,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 50,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Small intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 627 9 1,44 9 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 618 98,56 384 62,14 8 1,29 11 1,78 210 33,98 5 0,81 0 0,00

Abdominal 

discomfort

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

distension

11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 6 54,55 1 9,09 0 0,00 4 36,36 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Non Serious: 

Recovering or 

resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

Abdominal pain 26 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 26 100,00 16 61,54 0 0,00 0 0,00 10 38,46 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

lower

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 

upper

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal 

tenderness

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 6 1 16,67 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 83,33 1 20,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00

Chapped lips 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Constipation 160 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 160 100,00 83 51,88 2 1,25 5 3,13 69 43,13 1 0,63 0 0,00

Dental caries 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 118 3 2,54 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 115 97,46 91 79,13 2 1,74 2 1,74 20 17,39 0 0,00 0 0,00

Dry mouth 18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 100,00 9 50,00 0 0,00 0 0,00 8 44,44 1 5,56 0 0,00

Dyspepsia 21 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 21 100,00 12 57,14 1 4,76 0 0,00 7 33,33 1 4,76 0 0,00

Dysphagia 23 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 23 100,00 11 47,83 0 0,00 1 4,35 11 47,83 0 0,00 0 0,00

Eructation 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Faecal 

incontinence

4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Faecaloma 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Flatulence 11 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 11 100,00 2 18,18 0 0,00 0 0,00 9 81,82 0 0,00 0 0,00

Gastritis 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Gastrointestinal 

haemorrhage

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Gastrooesophageal 

reflux disease

20 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 100,00 7 35,00 1 5,00 1 5,00 11 55,00 0 0,00 0 0,00

Glossodynia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Haemorrhoids 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Hiatus hernia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Hypoaesthesia 

oral

13 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 13 100,00 8 61,54 0 0,00 0 0,00 5 38,46 0 0,00 0 0,00

Intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Non Serious: 

Recovering or 

resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

Large intestinal 

obstruction

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Melaena 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mouth haemorrhage 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Mouth ulceration 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Nausea 71 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 71 100,00 48 67,61 0 0,00 2 2,82 19 26,76 2 2,82 0 0,00

Odynophagia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oesophageal pain 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

Oesophagitis 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00

Oral dysaesthesia 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Oral pain 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Paraesthesia oral 9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 4 44,44 0 0,00 0 0,00 5 55,56 0 0,00 0 0,00

Proctalgia 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Sensitivity of 

teeth

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Small intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Stomatitis 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 3 42,86 0 0,00 0 0,00 4 57,14 0 0,00 0 0,00

Tongue coated 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

Tongue oedema 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

Toothache 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Vomiting 56 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 56 100,00 49 87,50 0 0,00 0 0,00 7 12,50 0 0,00 0 0,00

No 

grade

Total 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Abdominal pain 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

3 Total 7 7 100,00 7 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Small intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 9 9 100,00 9 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Anorectal 

disorder

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Ascites 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Colitis 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Diarrhoea 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Large intestine 

perforation

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

Small intestinal 

obstruction

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 764 1 0,13 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 763 99,87 511 66,97 14 1,83 3 0,39 231 30,28 4 0,52 0 0,00

ABDOMINAL 

DISCOMFORT

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

DISTENSION

20 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 100,00 11 55,00 1 5,00 0 0,00 8 40,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 19 70,37 0 0,00 0 0,00 8 29,63 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

LOWER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

6 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 6 100,00 6 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

TENDERNESS

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

ANAL INCONTINENCE 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 4 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

CHAPPED LIPS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

CONSTIPATION 177 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 177 100,00 103 58,19 5 2,82 0 0,00 68 38,42 1 0,56 0 0,00

DENTAL CARIES 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 154 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 154 100,00 120 77,92 3 1,95 2 1,30 29 18,83 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DRY MOUTH 27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 11 40,74 1 3,70 0 0,00 14 51,85 1 3,70 0 0,00

DYSPEPSIA 24 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 24 100,00 15 62,50 1 4,17 0 0,00 7 29,17 1 4,17 0 0,00

DYSPHAGIA 36 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 36 100,00 19 52,78 1 2,78 0 0,00 16 44,44 0 0,00 0 0,00

ERUCTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

FLATULENCE 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00

GASTRITIS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

19 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 100,00 8 42,11 1 5,26 0 0,00 10 52,63 0 0,00 0 0,00

GLOSSITIS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HAEMATOCHEZIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDS 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HIATUS HERNIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 

TEETH

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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RXDX-101 600 mg per day

Serious
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resolved
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Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

HYPOAESTHESIA 

ORAL

18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 100,00 9 50,00 0 0,00 0 0,00 9 50,00 0 0,00 0 0,00

LIP ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MELAENA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 93 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 93 100,00 74 79,57 0 0,00 0 0,00 18 19,35 1 1,08 0 0,00

ODYNOPHAGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGEAL PAIN 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGITIS 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

ORAL DISCOMFORT 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ORAL DYSAESTHESIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 2 28,57 0 0,00 0 0,00

ORAL PAIN 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA ORAL 15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 8 53,33 0 0,00 0 0,00 7 46,67 0 0,00 0 0,00

PROCTALGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

STOMATITIS 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE COATED 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE 

DISCOLOURATION

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE DISCOMFORT 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE OEDEMA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

TOOTHACHE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 75 1 1,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 74 98,67 65 87,84 0 0,00 1 1,35 8 10,81 0 0,00 0 0,00

2 Total 182 3 1,65 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 179 98,35 117 65,36 1 0,56 11 6,15 49 27,37 1 0,56 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00 4 50,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANAL INCONTINENCE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

CONSTIPATION 57 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 57 100,00 36 63,16 0 0,00 6 10,53 15 26,32 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering or 

resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

DENTAL CARIES 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 33 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 33 100,00 28 84,85 0 0,00 2 6,06 3 9,09 0 0,00 0 0,00

DYSPEPSIA 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 3 75,00 0 0,00 0 0,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

DYSPHAGIA 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 1 25,00 1 25,00 0 0,00 0 0,00

FAECALOMA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

FLATULENCE 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

GASTRITIS 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

8 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 8 100,00 1 12,50 1 12,50 1 12,50 5 62,50 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HYPERCHLORHYDRIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINAL 

OBSTRUCTION

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH HAEMORRHAGE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 17 62,96 0 0,00 1 3,70 8 29,63 1 3,70 0 0,00

OESOPHAGEAL 

MOTILITY DISORDER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGITIS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

STOMATITIS 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SUBILEUS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE OEDEMA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TOOTHACHE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TRICHOGLOSSIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 16 1 6,25 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 93,75 13 86,67 0 0,00 0 0,00 2 13,33 0 0,00 0 0,00

3 Total 29 10 34,48 10 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 19 65,52 17 89,47 0 0,00 0 0,00 2 10,53 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering or 

resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONSTIPATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 12 3 25,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 75,00 9 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DYSPHAGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

INTESTINAL 

OBSTRUCTION

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SMALL INTESTINAL 

OBSTRUCTION

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 3 1 33,33 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 66,67 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 977 16 1,64 16 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 961 98,36 645 67,12 15 1,56 14 1,46 282 29,34 5 0,52 0 0,00

ABDOMINAL 

DISCOMFORT

3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

DISTENSION

20 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 20 100,00 11 55,00 1 5,00 0 0,00 8 40,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 36 1 2,78 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 35 97,22 23 65,71 0 0,00 0 0,00 12 34,29 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

LOWER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 

UPPER

9 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 9 100,00 9 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL 

TENDERNESS

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

ANAL INCONTINENCE 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 5 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 6 1 16,67 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 83,33 1 20,00 0 0,00 0 0,00 4 80,00 0 0,00 0 0,00

CHAPPED LIPS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering or 

resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

CONSTIPATION 235 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 235 100,00 140 59,57 5 2,13 6 2,55 83 35,32 1 0,43 0 0,00

DENTAL CARIES 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 199 3 1,51 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 196 98,49 157 80,10 3 1,53 4 2,04 32 16,33 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DRY MOUTH 27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 11 40,74 1 3,70 0 0,00 14 51,85 1 3,70 0 0,00

DYSPEPSIA 28 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 28 100,00 18 64,29 1 3,57 0 0,00 8 28,57 1 3,57 0 0,00

DYSPHAGIA 41 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 41 100,00 22 53,66 1 2,44 1 2,44 17 41,46 0 0,00 0 0,00

ERUCTATION 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

FAECALOMA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

FLATULENCE 12 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 12 100,00 5 41,67 0 0,00 0 0,00 7 58,33 0 0,00 0 0,00

GASTRITIS 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 1 33,33 0 0,00 0 0,00 2 66,67 0 0,00 0 0,00

GASTROINTESTINAL 

HAEMORRHAGE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

GASTROOESOPHAGEAL 

REFLUX DISEASE

27 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 27 100,00 9 33,33 2 7,41 1 3,70 15 55,56 0 0,00 0 0,00

GLOSSITIS 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HAEMATOCHEZIA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HAEMORRHOIDS 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

HIATUS HERNIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HYPERAESTHESIA 

TEETH

2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

HYPERCHLORHYDRIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

HYPOAESTHESIA 

ORAL

18 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 18 100,00 9 50,00 0 0,00 0 0,00 9 50,00 0 0,00 0 0,00

INTESTINAL 

OBSTRUCTION

2 1 50,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINAL 

OBSTRUCTION

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis

THIS LINE LEFT BLANK

Non Serious: 

Recovering or 

resolving

Non Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Non Serious: 

Not recovered 

or not 

resolved

Non Serious: 

Missing or 

Unknown

Non Serious: 

Fatal

RXDX-101 600 mg per day

Serious

Serious: 

Recovered or 

resolved

Serious: 

Recovering 

or resolving

Serious: 

Recovered or 

Resolved 

with 

sequelae

Serious: Not 

recovered or 

not resolved

Serious: 

Missing or 

Unknown

Serious: 

Fatal Non Serious

Non Serious: 

Recovered or 

resolved

LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LIP ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MELAENA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH HAEMORRHAGE 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

MOUTH ULCERATION 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

NAUSEA 123 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 123 100,00 94 76,42 0 0,00 1 0,81 26 21,14 2 1,63 0 0,00

ODYNOPHAGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGEAL 

MOTILITY DISORDER

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGEAL PAIN 4 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 4 100,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00 2 50,00 0 0,00 0 0,00

OESOPHAGITIS 5 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 5 100,00 3 60,00 0 0,00 0 0,00 2 40,00 0 0,00 0 0,00

ORAL DISCOMFORT 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ORAL DYSAESTHESIA 7 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 7 100,00 5 71,43 0 0,00 0 0,00 2 28,57 0 0,00 0 0,00

ORAL PAIN 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

PARAESTHESIA ORAL 15 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 15 100,00 8 53,33 0 0,00 0 0,00 7 46,67 0 0,00 0 0,00

PROCTALGIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

SMALL INTESTINAL 

OBSTRUCTION

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

STOMATITIS 10 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 10 100,00 6 60,00 0 0,00 0 0,00 4 40,00 0 0,00 0 0,00

SUBILEUS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE COATED 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE 

DISCOLOURATION

1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE DISCOMFORT 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

TONGUE OEDEMA 2 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 2 100,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00 1 50,00 0 0,00 0 0,00

TOOTHACHE 3 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

TRICHOGLOSSIA 1 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 94 3 3,19 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 91 96,81 80 87,91 0 0,00 1 1,10 10 10,99 0 0,00 0 0,00



Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %

1 Total 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

2 Total 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SUBILEUS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

3 Total 10 10 100,00 10 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

INTESTINAL 

OBSTRUCTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SMALL INTESTINAL 

OBSTRUCTION

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

4 Total 2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

All 

grades

Total 16 16 100,00 16 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ABDOMINAL PAIN 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ANORECTAL 

DISORDER

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

ASCITES 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

COLITIS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

DIARRHOEA 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

INTESTINAL 

OBSTRUCTION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

INTRA-ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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Grade Preferred Term Events

N N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N % N %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: SOC: Gastrointestinal disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Serious/non serious treatment emergent adverse events by grade, preferred term and category - event based analysis
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LARGE INTESTINE 

PERFORATION

1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SMALL INTESTINAL 

OBSTRUCTION

2 2 100,00 2 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

SUBILEUS 1 1 100,00 1 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00

VOMITING 3 3 100,00 3 100,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00 0 0,00



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 205 99,5 97,3 99,9

Sex Male 89 43,2 88 98,9 93,9 99,8

Female 117 56,8 117 100,0 96,8 100,0

Age <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 146 99,3 96,2 99,9

65-74 46 22,3 46 100,0 92,3 100,0

>=75 11 5,3 11 100,0 74,1 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 96 99,0 94,4 99,8

Europe (EU) 45 21,8 45 100,0 92,1 100,0

Asia (AS) 64 31,1 64 100,0 94,3 100,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 84 100,0 95,6 100,0

1 97 47,1 96 99,0 94,4 99,8

2 21 10,2 21 100,0 84,5 100,0

3 3 1,5 3 100,0 43,9 100,0

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 21 10,2 6,8 15,1

Sex Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 8 38,1 20,8 59,1

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Sex Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 58 28,2 22,5 34,7

Sex Male 89 43,2 30 33,7 24,7 44,0

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4

Age <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 36 24,5 18,2 32,0

65-74 46 22,3 17 37,0 24,5 51,4

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

Europe (EU) 45 21,8 15 33,3 21,4 47,9

Asia (AS) 64 31,1 18 28,1 18,6 40,1

ECOG Performance Status 0 84 40,8 30 35,7 26,3 46,4

1 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 103 50,0 43,2 56,8

Sex Male 89 43,2 39 43,8 34,0 54,2

Female 117 56,8 64 54,7 45,7 63,4

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 75 51,0 43,0 59,0

65-74 46 22,3 23 50,0 36,1 63,9

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 54 55,7 45,8 65,2

Europe (EU) 45 21,8 16 35,6 23,2 50,2

Asia (AS) 64 31,1 33 51,6 39,6 63,4

ECOG Performance Status 0 84 40,8 38 45,2 35,0 55,9

1 97 47,1 52 53,6 43,7 63,2

2 21 10,2 11 52,4 32,4 71,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Sex Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Sex Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 74 35,9 29,7 42,7

Sex Male 89 43,2 37 41,6 31,9 52,0

Female 117 56,8 37 31,6 23,9 40,5

Age <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 47 32,0 25,0 39,9

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

Europe (EU) 45 21,8 22 48,9 35,0 63,0

Asia (AS) 64 31,1 22 34,4 23,9 46,6

ECOG Performance Status 0 84 40,8 40 47,6 37,3 58,2

1 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 131 63,6 56,8 69,9

Sex Male 89 43,2 51 57,3 46,9 67,1

Female 117 56,8 80 68,4 59,5 76,1

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 99 67,3 59,4 74,4

65-74 46 22,3 25 54,3 40,2 67,8

>=75 11 5,3 7 63,6 35,4 84,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 66 68,0 58,2 76,5

Europe (EU) 45 21,8 23 51,1 37,0 65,0

Asia (AS) 64 31,1 42 65,6 53,4 76,1

ECOG Performance Status 0 84 40,8 44 52,4 41,8 62,7

1 97 47,1 66 68,0 58,2 76,5

2 21 10,2 18 85,7 65,4 95,0

3 3 1,5 2 66,7 20,8 93,9

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 78 23,5 19,3 28,3

Sex Male 145 43,7 33 22,8 16,7 30,2

Female 187 56,3 45 24,1 18,5 30,7

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 54 22,7 17,8 28,4

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 40 28,2 21,4 36,1

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 24 21,2 14,7 29,7

ECOG Performance Status 0 139 41,9 35 25,2 18,7 33,0

1 155 46,7 38 24,5 18,4 31,9

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 67 20,2 16,2 24,8

Sex Male 145 43,7 27 18,6 13,1 25,7

Female 187 56,3 40 21,4 16,1 27,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 48 20,2 15,6 25,7

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 20 17,7 11,8 25,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 33 23,7 17,4 31,5

1 155 46,7 31 20,0 14,5 27,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

Sex Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

Sex Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 56 16,9 13,2 21,3

Sex Male 145 43,7 21 14,5 9,7 21,1

Female 187 56,3 35 18,7 13,8 24,9

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 45 18,9 14,4 24,4

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 19 16,8 11,0 24,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 28 20,1 14,3 27,6

1 155 46,7 22 14,2 9,6 20,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 53 16,0 12,4 20,3

Sex Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 33 17,6 12,9 23,7

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 42 17,6 13,3 23,0

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 19 16,8 11,0 24,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 26 18,7 13,1 26,0

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 0 0,0 0,0 1,1

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 90 27,1 22,6 32,1

Sex Male 145 43,7 38 26,2 19,7 33,9

Female 187 56,3 52 27,8 21,9 34,6

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 72 30,3 24,8 36,4

65-74 68 20,5 14 20,6 12,7 31,6

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 49 34,5 27,2 42,6

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 18 15,9 10,3 23,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 51 36,7 29,1 45,0

1 155 46,7 35 22,6 16,7 29,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 89 26,8 22,3 31,8

Sex Male 145 43,7 38 26,2 19,7 33,9

Female 187 56,3 51 27,3 21,4 34,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 72 30,3 24,8 36,4

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 48 33,8 26,5 41,9

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 18 15,9 10,3 23,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 50 36,0 28,5 44,2

1 155 46,7 35 22,6 16,7 29,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Sex Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Sex Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Sex Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Sex Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Sex Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

ECOG Performance Status 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sex Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sex Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 0 0,0 0,0 1,8

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Sex Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

ECOG Performance Status 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Sex Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

ECOG Performance Status 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Sex Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Sex Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 81 39,3 32,9 46,1

Sex Male 89 43,2 32 36,0 26,8 46,3

Female 117 56,8 49 41,9 33,3 50,9

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 64 43,5 35,8 51,6

65-74 46 22,3 15 32,6 20,9 47,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 36 37,1 28,2 47,0

Europe (EU) 45 21,8 17 37,8 25,1 52,4

Asia (AS) 64 31,1 28 43,8 32,3 55,9

ECOG Performance Status 0 84 40,8 21 25,0 17,0 35,2

1 97 47,1 43 44,3 34,8 54,2

2 21 10,2 14 66,7 45,4 82,8

3 3 1,5 2 66,7 20,8 93,9

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 49 23,8 18,5 30,0

Sex Male 89 43,2 22 24,7 16,9 34,6

Female 117 56,8 27 23,1 16,4 31,5

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 34 23,1 17,0 30,6

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 31 32,0 23,5 41,8

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 22 26,2 18,0 36,5

1 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 43 20,9 15,9 26,9

Sex Male 89 43,2 20 22,5 15,0 32,2

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 30 20,4 14,7 27,6

65-74 46 22,3 10 21,7 12,3 35,6

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 21 25,0 17,0 35,2

1 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Sex Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Sex Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 39 18,9 14,2 24,8

Sex Male 89 43,2 16 18,0 11,4 27,2

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 31 21,1 15,3 28,4

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 11 17,2 9,9 28,2

ECOG Performance Status 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 37 18,0 13,3 23,8

Sex Male 89 43,2 16 18,0 11,4 27,2

Female 117 56,8 21 17,9 12,0 25,9

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 29 19,7 14,1 26,9

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 11 17,2 9,9 28,2

ECOG Performance Status 0 84 40,8 18 21,4 14,0 31,3

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 0 0,0 0,0 1,8

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 49 23,8 18,5 30,0

Sex Male 89 43,2 21 23,6 16,0 33,4

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 39 26,5 20,1 34,2

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

Europe (EU) 45 21,8 11 24,4 14,2 38,7

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

ECOG Performance Status 0 84 40,8 25 29,8 21,0 40,2

1 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 48 23,3 18,0 29,5

Sex Male 89 43,2 21 23,6 16,0 33,4

Female 117 56,8 27 23,1 16,4 31,5

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 39 26,5 20,1 34,2

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 29 29,9 21,7 39,6

Europe (EU) 45 21,8 11 24,4 14,2 38,7

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

ECOG Performance Status 0 84 40,8 24 28,6 20,0 39,0

1 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 41 19,9 15,0 25,9

Sex Male 89 43,2 19 21,3 14,1 31,0

Female 117 56,8 22 18,8 12,8 26,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 23 15,6 10,7 22,4

65-74 46 22,3 13 28,3 17,3 42,5

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

ECOG Performance Status 0 84 40,8 20 23,8 16,0 33,9

1 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 40 19,4 14,6 25,4

Sex Male 89 43,2 19 21,3 14,1 31,0

Female 117 56,8 21 17,9 12,0 25,9

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 23 15,6 10,7 22,4

65-74 46 22,3 12 26,1 15,6 40,3

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

ECOG Performance Status 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sex Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 54 26,2 20,7 32,6

Sex Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 44 29,9 23,1 37,8

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 21 32,8 22,6 45,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 24 28,6 20,0 39,0

1 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

2 21 10,2 9 42,9 24,5 63,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 36 17,5 12,9 23,2

Sex Male 89 43,2 14 15,7 9,6 24,7

Female 117 56,8 22 18,8 12,8 26,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 13 20,3 12,3 31,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 22 26,2 18,0 36,5

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Sex Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

ECOG Performance Status 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Sex Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 96 46,6 39,9 53,4

Sex Male 89 43,2 39 43,8 34,0 54,2

Female 117 56,8 57 48,7 39,8 57,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 72 49,0 41,0 57,0

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 52 53,6 43,7 63,2

Europe (EU) 45 21,8 15 33,3 21,4 47,9

Asia (AS) 64 31,1 29 45,3 33,7 57,4

ECOG Performance Status 0 84 40,8 43 51,2 40,7 61,6

1 97 47,1 49 50,5 40,7 60,3

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 94 45,6 39,0 52,5

Sex Male 89 43,2 38 42,7 32,9 53,1

Female 117 56,8 56 47,9 39,0 56,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 70 47,6 39,7 55,7

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 51 52,6 42,7 62,2

Europe (EU) 45 21,8 14 31,1 19,5 45,7

Asia (AS) 64 31,1 29 45,3 33,7 57,4

ECOG Performance Status 0 84 40,8 42 50,0 39,5 60,5

1 97 47,1 49 50,5 40,7 60,3

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sex Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 26 12,6 8,8 17,9

Sex Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 25 12,1 8,4 17,3

Sex Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 29 14,1 10,0 19,5

Sex Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Age <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 13 20,3 12,3 31,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5

Sex Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Age <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

ECOG Performance Status 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Sex Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

ECOG Performance Status 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 0 0,0 0,0 1,8

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 76 36,9 30,6 43,7

Sex Male 89 43,2 29 32,6 23,7 42,9

Female 117 56,8 47 40,2 31,7 49,2

Age <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 50 34,0 26,8 42,0

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 47 48,5 38,8 58,3

Europe (EU) 45 21,8 14 31,1 19,5 45,7

Asia (AS) 64 31,1 15 23,4 14,7 35,1

ECOG Performance Status 0 84 40,8 32 38,1 28,4 48,8

1 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 66 32,0 26,0 38,7

Sex Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 40 34,2 26,2 43,2

Age <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 44 29,9 23,1 37,8

65-74 46 22,3 18 39,1 26,4 53,5

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

Europe (EU) 45 21,8 13 28,9 17,7 43,4

Asia (AS) 64 31,1 14 21,9 13,5 33,4

ECOG Performance Status 0 84 40,8 30 35,7 26,3 46,4

1 97 47,1 34 35,1 26,3 45,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Sex Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

ECOG Performance Status 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 206 100,0 0 0,0 0,0 1,8

Sex Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Age <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

ECOG Performance Status 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

Sex Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ECOG Performance Status 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

Sex Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

Sex Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Congestive heart failures - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

Sex Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 0 0,0 0,0 1,1

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: QTc interval prolongation - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

Sex Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

Sex Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

ECOG Performance Status 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

Sex Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

Sex Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fracture - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 134 40,4 35,2 45,7

Sex Male 145 43,7 55 37,9 30,4 46,0

Female 187 56,3 79 42,2 35,4 49,4

Age <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 98 41,2 35,1 47,5

65-74 68 20,5 23 33,8 23,7 45,7

>=75 24 7,2 12 50,0 31,4 68,6
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 67 47,2 39,2 55,4

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5

Asia (AS) 113 34,0 42 37,2 28,8 46,4

ECOG Performance Status 0 139 41,9 42 30,2 23,2 38,3

1 155 46,7 70 45,2 37,5 53,0

2 34 10,2 19 55,9 39,5 71,1

3 3 0,9 2 66,7 20,8 93,9

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 78 23,5 19,3 28,3

Sex Male 145 43,7 33 22,8 16,7 30,2

Female 187 56,3 45 24,1 18,5 30,7

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 54 22,7 17,8 28,4

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 40 28,2 21,4 36,1

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 24 21,2 14,7 29,7

ECOG Performance Status 0 139 41,9 35 25,2 18,7 33,0

1 155 46,7 38 24,5 18,4 31,9

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 67 20,2 16,2 24,8

Sex Male 145 43,7 27 18,6 13,1 25,7

Female 187 56,3 40 21,4 16,1 27,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 48 20,2 15,6 25,7

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 20 17,7 11,8 25,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 33 23,7 17,4 31,5

1 155 46,7 31 20,0 14,5 27,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

Sex Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

Sex Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Cognitive disorders - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 56 16,9 13,2 21,3

Sex Male 145 43,7 21 14,5 9,7 21,1

Female 187 56,3 35 18,7 13,8 24,9

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 45 18,9 14,4 24,4

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 19 16,8 11,0 24,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 28 20,1 14,3 27,6

1 155 46,7 22 14,2 9,6 20,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 53 16,0 12,4 20,3

Sex Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 33 17,6 12,9 23,7

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 42 17,6 13,3 23,0

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 19 16,8 11,0 24,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 26 18,7 13,1 26,0

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 0 0,0 0,0 1,1

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Peripheral sensory neuropathy - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 90 27,1 22,6 32,1

Sex Male 145 43,7 38 26,2 19,7 33,9

Female 187 56,3 52 27,8 21,9 34,6

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 72 30,3 24,8 36,4

65-74 68 20,5 14 20,6 12,7 31,6

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 49 34,5 27,2 42,6

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 18 15,9 10,3 23,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 51 36,7 29,1 45,0

1 155 46,7 35 22,6 16,7 29,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 89 26,8 22,3 31,8

Sex Male 145 43,7 38 26,2 19,7 33,9

Female 187 56,3 51 27,3 21,4 34,1

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 72 30,3 24,8 36,4

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 48 33,8 26,5 41,9

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 18 15,9 10,3 23,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 50 36,0 28,5 44,2

1 155 46,7 35 22,6 16,7 29,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Dysaethesias - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 51 15,4 11,9 19,6

Sex Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 27 14,4 10,1 20,2

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 29 12,2 8,6 17,0

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 30 21,1 15,2 28,6

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

ECOG Performance Status 0 139 41,9 24 17,3 11,9 24,4

1 155 46,7 27 17,4 12,3 24,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 50 15,1 11,6 19,3

Sex Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 26 13,9 9,7 19,6

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 29 12,2 8,6 17,0

65-74 68 20,5 15 22,1 13,8 33,3

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 29 20,4 14,6 27,8

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

ECOG Performance Status 0 139 41,9 23 16,5 11,3 23,6

1 155 46,7 27 17,4 12,3 24,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Ataxia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 75 22,6 18,4 27,4

Sex Male 145 43,7 35 24,1 17,9 31,7

Female 187 56,3 40 21,4 16,1 27,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 54 22,7 17,8 28,4

65-74 68 20,5 17 25,0 16,2 36,4

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 37 26,1 19,5 33,8

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 26 23,0 16,2 31,6

ECOG Performance Status 0 139 41,9 34 24,5 18,1 32,2

1 155 46,7 31 20,0 14,5 27,0

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 50 15,1 11,6 19,3

Sex Male 145 43,7 19 13,1 8,6 19,6

Female 187 56,3 31 16,6 11,9 22,6

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 39 16,4 12,2 21,6

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1

1 155 46,7 17 11,0 7,0 16,9

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

Sex Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ECOG Performance Status 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

Sex Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Lung infection - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 138 41,6 36,4 46,9

Sex Male 145 43,7 53 36,6 29,2 44,6

Female 187 56,3 85 45,5 38,5 52,6

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 99 41,6 35,5 47,9

65-74 68 20,5 30 44,1 32,9 55,9

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 71 50,0 41,9 58,1

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5

Asia (AS) 113 34,0 42 37,2 28,8 46,4

ECOG Performance Status 0 139 41,9 66 47,5 39,4 55,7

1 155 46,7 66 42,6 35,1 50,5

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 133 40,1 34,9 45,4

Sex Male 145 43,7 50 34,5 27,2 42,5

Female 187 56,3 83 44,4 37,4 51,5

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 95 39,9 33,9 46,3

65-74 68 20,5 29 42,6 31,6 54,5

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 69 48,6 40,5 56,7

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 41 36,3 28,0 45,5

ECOG Performance Status 0 139 41,9 63 45,3 37,3 53,6

1 155 46,7 65 41,9 34,5 49,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

Sex Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Edema - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 38 11,4 8,5 15,3

Sex Male 145 43,7 15 10,3 6,4 16,4

Female 187 56,3 23 12,3 8,3 17,8

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 26 10,9 7,6 15,5

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 24 16,9 11,6 23,9

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ECOG Performance Status 0 139 41,9 22 15,8 10,7 22,8

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 37 11,1 8,2 15,0

Sex Male 145 43,7 15 10,3 6,4 16,4

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 26 10,9 7,6 15,5

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 24 16,9 11,6 23,9

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ECOG Performance Status 0 139 41,9 22 15,8 10,7 22,8

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Vision blurred - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 40 12,0 9,0 16,0

Sex Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2

Female 187 56,3 24 12,8 8,8 18,4

Age <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 31 13,0 9,3 17,9

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

ECOG Performance Status 0 139 41,9 22 15,8 10,7 22,8

1 155 46,7 16 10,3 6,5 16,1

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 30 9,0 6,4 12,6

Sex Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

Age <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ECOG Performance Status 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

Sex Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 0 0,0 0,0 1,1

Sex Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Neutropenia - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 124 37,3 32,3 42,7

Sex Male 145 43,7 51 35,2 27,9 43,2

Female 187 56,3 73 39,0 32,3 46,2

Age <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 86 36,1 30,3 42,4

65-74 68 20,5 29 42,6 31,6 54,5

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 71 50,0 41,9 58,1

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5

Asia (AS) 113 34,0 28 24,8 17,7 33,5

ECOG Performance Status 0 139 41,9 61 43,9 35,9 52,2

1 155 46,7 55 35,5 28,4 43,3

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 109 32,8 28,0 38,1

Sex Male 145 43,7 47 32,4 25,3 40,4

Female 187 56,3 62 33,2 26,8 40,2

Age <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 76 31,9 26,3 38,1

65-74 68 20,5 26 38,2 27,6 50,1

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 60 42,3 34,4 50,5

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 26 23,0 16,2 31,6

ECOG Performance Status 0 139 41,9 57 41,0 33,2 49,3

1 155 46,7 47 30,3 23,6 38,0

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

Sex Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ECOG Performance Status 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

Sex Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

Age <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Region America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ECOG Performance Status 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AESI: Fatigue - Serious

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 53 36,1 28,7 44,1

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Anaemia <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 44 29,9 23,1 37,8

65-74 46 22,3 14 30,4 19,1 44,8
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Anaemia 

macrocytic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Leukocytosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leukopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphadenopath

y <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphopenia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutropenia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Pancytopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Spontaneous 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Thrombocytopen

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 25 17,0 11,8 23,9

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acute right 

ventricular 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Atrial 

fibrillation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bradycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure 

congestive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardio-

respiratory 

arrest <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cardiogenic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiomegaly <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiomyopathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chronic right 

ventricular 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myocardial 

infarction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Palpitations <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

bradycardia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Supraventricul

ar 

extrasystoles <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tachycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ventricular 

extrasystoles <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ventricular 

hypokinesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 10 21,7 12,3 35,6

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Conductive 

deafness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Deafness 

neurosensory <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplacusis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eustachian 

tube 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

External ear 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hearing 

impaired <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypoacusis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Otorrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinnitus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vertigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vestibular 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Endocrine 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cushing's 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cushingoid <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypogonadism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypothyroidism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 44 29,9 23,1 37,8

65-74 46 22,3 15 32,6 20,9 47,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blindness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cataract <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cataract 

cortical <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chalazion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctival 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctival 

hyperaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctivitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Corneal 

erosion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dry eye <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Eye pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Eyelid oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Glaucoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Keratitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lacrimation 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meibomian 

gland 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metamorphopsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mydriasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ocular rosacea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pathologic 

myopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photophobia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photopsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presbyopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Retinal 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Strabismus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Trichiasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vision blurred <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 15 10,2 6,3 16,2

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Visual acuity 

reduced <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Visual 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

adhesions <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

detachment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

floaters <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 119 81,0 73,8 86,5

65-74 46 22,3 37 80,4 66,8 89,3

>=75 11 5,3 8 72,7 43,4 90,3

Abdominal 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

distension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain 

lower <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain 

upper <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

tenderness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anorectal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ascites <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chapped lips <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Colitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Constipation <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 79 53,7 45,7 61,6

65-74 46 22,3 24 52,2 38,1 65,9

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Dental caries <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 57 38,8 31,3 46,8

65-74 46 22,3 18 39,1 26,4 53,5

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Dry mouth <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dyspepsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dysphagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Eructation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Faecal 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Faecaloma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flatulence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Gastritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Glossodynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemorrhoids <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hiatus hernia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoaesthesia 

oral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Large 

intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Large 

intestine 

perforation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Melaena <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mouth 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mouth 

ulceration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nausea <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 42 28,6 21,9 36,3

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Odynophagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oesophageal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oesophagitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral 

dysaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 

oral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proctalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sensitivity of 

teeth <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Small 

intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Stomatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tongue coated <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Toothache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vomiting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 104 70,7 62,9 77,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 36 78,3 64,4 87,7

>=75 11 5,3 9 81,8 52,3 94,9

Catheter site 

erythema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Catheter site 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Catheter site 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chest 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chills <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Device 

breakage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Device 

occlusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Disease 

progression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Face oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fatigue <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 50 34,0 26,8 42,0

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Gait 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza like 

illness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Injection site 

nodule <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Localised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Malaise <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mucosal 

inflammation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Non-cardiac 

chest pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 49 33,3 26,2 41,3

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Peripheral 

swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyrexia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hepatobiliary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperbilirubin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Immune system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anaphylactic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Drug 

hypersensitivi

ty <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seasonal 

allergy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 87 59,2 51,1 66,8

65-74 46 22,3 19 41,3 28,3 55,7

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Abdominal 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bacterial 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bronchitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Candida 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Candida sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Candiduria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis 

orbital <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cervicitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chronic 

sinusitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Clostridium 

difficile 

colitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Clostridium 

difficile 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cystitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device related 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear infection 

bacterial <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear infection 

fungal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Empyema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Enterovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

bacteraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Folliculitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fungal sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s rotavirus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s viral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Herpes virus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Herpes zoster <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hordeolum <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Klebsiella 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Klebsiella 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lip infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lobar 

pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lung infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mastoiditis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meningitis 

viral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nasopharyngiti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Onychomycosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral 

candidiasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral fungal 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral herpes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteomyelitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Otitis externa <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis media <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Periodontitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pharyngitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Postoperative 

wound 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proteus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pseudomonal 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pseudomonas 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

acute <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

fungal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Septic shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinusitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin candida <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Soft tissue 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tinea pedis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tonsillitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 23 15,6 10,7 22,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 23 15,6 10,7 22,4

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Urinary tract 

infection 

bacterial <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urosepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Viral rhinitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wound 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 38 25,9 19,5 33,5

65-74 46 22,3 9 19,6 10,7 33,2

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Arthropod 

sting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Contusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye contusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Fall <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Femoral neck 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fibula 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Foot fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Humerus 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Joint 

dislocation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Laceration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ligament 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ligament 

sprain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meniscus 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle strain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Post 

procedural 

complication <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Procedural 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Procedural 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Radiation 

pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Radiation skin 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rib fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Road traffic 

accident <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Scar <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin abrasion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tendon injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendon rupture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Thermal burn <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tooth fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wound 

complication <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wrist fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Investigations -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 95 64,6 56,6 71,9

65-74 46 22,3 29 63,0 48,6 75,5

>=75 11 5,3 6 54,5 28,0 78,7

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 31 21,1 15,3 28,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Amylase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 35 23,8 17,6 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood calcium 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 33 22,4 16,5 29,8

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Blood 

fibrinogen 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood glucose 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

phosphorus 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

potassium 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood urea 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood uric 

acid increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Brain 

natriuretic 

peptide <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Breath sounds 

abnormal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac murmur <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ejection 

fraction 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Electrocardiog

ram PR 

prolongation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Grip strength 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoglobin 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

International 

normalised 

ratio 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lipase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphocyte 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nitrite urine 

present <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

PCO2 increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Platelet count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Platelet count 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Protein total 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Transaminases 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Transferrin 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin I 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin T 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Weight 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Weight 

increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 55 37,4 30,0 45,5

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

White blood 

cells urine 

positive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 66 44,9 37,1 53,0

65-74 46 22,3 22 47,8 34,1 61,9

>=75 11 5,3 8 72,7 43,4 90,3

Acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alcohol 

intolerance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Decreased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dehydration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Electrolyte 

imbalance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fluid overload <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fluid 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gout <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypercalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypercreatinin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperglycaemia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hyperkalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypermagnesaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypernatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperphosphata

emia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypertriglycer

idaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperuricaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 20 13,6 9,0 20,1

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Hypoalbuminaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypocalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypochloraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypokalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypomagnesaemi

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Hypophosphatae

mia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolic 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Obesity <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitamin B12 

deficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitamin D 

deficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 77 52,4 44,3 60,3

65-74 46 22,3 25 54,3 40,2 67,8

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Arthralgia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Arthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Back pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 15 10,2 6,3 16,2

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bone pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Coccydynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flank pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intervertebral 

disc 

protrusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Joint effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Joint 

stiffness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Joint swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Limb 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle fatigue <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle spasms <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle 

twitching <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscular 

weakness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Musculoskeleta

l chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Myalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 26 17,7 12,4 24,7

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myopathy 

endocrine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neck mass <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neck pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteoarthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Osteonecrosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Osteonecrosis 

of jaw <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteoporosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain in 

extremity <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pain in jaw <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pathological 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Plantar 

fasciitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Synovial cyst <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Temporomandibu

lar joint 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tendonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leiomyosarcoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin papilloma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tumour 

associated 

fever <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Uterine 

leiomyoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 125 85,0 78,4 89,9

65-74 46 22,3 38 82,6 69,3 90,9

>=75 11 5,3 8 72,7 43,4 90,3

Ageusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Allodynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Amnesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aphasia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aphonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Balance 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Brain oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebellar 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebral 

infarction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebrovascula

r accident <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed 

level of 

consciousness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Disturbance in 

attention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dizziness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 50 34,0 26,8 42,0

65-74 46 22,3 22 47,8 34,1 61,9

>=75 11 5,3 6 54,5 28,0 78,7

Dizziness 

postural <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dropped head 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysarthria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysgeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 69 46,9 39,1 55,0

65-74 46 22,3 22 47,8 34,1 61,9

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Dysgraphia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyskinesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Encephalitis 

autoimmune <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fine motor 

skill 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Generalised 

tonic-clonic 

seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Headache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hemiparesis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydrocephalus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypoaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypogeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyposmia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Memory 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

encephalopathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Migraine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myoclonus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neuralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neuropathy 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paraesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 24 16,3 11,2 23,1

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Peripheral 

motor 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peroneal nerve 

palsy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Phrenic nerve 

paralysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presyncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Restless legs 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sciatica <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sensory 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Somnolence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal cord 

compression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Subarachnoid 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Syncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tremor <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Trigeminal 

neuralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

VIIth nerve 

paralysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vasogenic 

cerebral 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 12 26,1 15,6 40,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Abnormal 

dreams <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Affect 

lability <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Affective 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Agitation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anxiety <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Completed 

suicide <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Delirium <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed mood <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysthymic 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Euphoric mood <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hallucination <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hallucination, 

visual <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Insomnia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Irritability <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Libido 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mental status 

changes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mood altered <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 40 27,2 20,7 34,9

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute kidney 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Azotaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cystitis 

haemorrhagic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cystitis 

noninfective <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Haematuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoglobinuri

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydronephrosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydroureter <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Loss of 

bladder 

sensation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Micturition 

urgency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nephrolithiasi

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nocturia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oliguria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pollakiuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Polyuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proteinuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal tubular 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ureteric 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

hesitation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Urinary 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary tract 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cervical polyp <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erectile 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female genital 

tract fistula <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Genital 

hypoaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Menorrhagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metrorrhagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pelvic pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Scrotal oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Testicular 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Testicular 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vulvovaginal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 88 59,9 51,8 67,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 25 54,3 40,2 67,8

>=75 11 5,3 6 54,5 28,0 78,7

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Atelectasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bronchospasm <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Choking <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chylothorax <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cough <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 31 21,1 15,3 28,4

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Dysphonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 46 31,3 24,4 39,2

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Dyspnoea 

exertional <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Epistaxis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoptysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hiccups <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Increased 

bronchial 

secretion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nasal 

congestion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oropharyngeal 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oropharyngeal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Orthopnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paranasal 

sinus 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pharyngeal 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pleural 

effusion <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 15 10,2 6,3 16,2

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Pneumonia 

aspiration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Productive 

cough <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pulmonary 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rales <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

distress <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinorrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

congestion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sleep apnoea 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Throat 

tightness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper-airway 

cough syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wheezing <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 65 44,2 36,4 52,3

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acne <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alopecia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cold sweat <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decubitus 

ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dermatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dermatitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

contact <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dry skin <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ecchymosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eczema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erythema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erythema 

nodosum <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperhidrosis <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intertrigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nail disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nail dystrophy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Night sweats <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain of skin <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Papule <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Perivascular 

dermatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Petechiae <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photosensitivi

ty reaction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pruritus 

generalised <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 17 11,6 7,3 17,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash 

erythematous <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash maculo-

papular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash papular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash pruritic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash vesicular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rosacea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin burning 

sensation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin fissures <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Skin 

hypopigmentati

on <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin 

irritation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin striae <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Swelling face <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urticaria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 36 24,5 18,2 32,0

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Deep vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flushing <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haematoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hot flush <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypertension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3

65-74 46 22,3 12 26,1 15,6 40,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Jugular vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphoedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Orthostatic 

hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 31 36,9 27,4 47,6

1 97 47,1 34 35,1 26,3 45,0

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Anaemia 0 84 40,8 24 28,6 20,0 39,0

1 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Anaemia 

macrocytic 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leukocytosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leukopenia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Lymphopenia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutropenia 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pancytopenia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spontaneous 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Thrombocytopen

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute right 

ventricular 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Atrial 

fibrillation 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bradycardia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardio-

respiratory 

arrest 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomegaly 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiomyopathy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chronic right 

ventricular 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myocardial 

infarction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Palpitations 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

bradycardia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

tachycardia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Supraventricul

ar 

extrasystoles 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tachycardia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

extrasystoles 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

hypokinesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conductive 

deafness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deafness 

neurosensory 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplacusis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eustachian 

tube 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

External ear 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hearing 

impaired 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoacusis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otorrhoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tinnitus 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vertigo 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vestibular 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Adrenal 

insufficiency 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cushing's 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cushingoid 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypogonadism 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypothyroidism 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 84 40,8 28 33,3 24,2 43,9

1 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Blindness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cataract 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Cataract 

cortical 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chalazion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctival 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

hyperaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 

allergic 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Corneal 

erosion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dry eye 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye pruritus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye swelling 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eyelid oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Glaucoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Keratitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimal 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meibomian 

gland 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metamorphopsia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mydriasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ocular rosacea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pathologic 

myopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photophobia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photopsia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presbyopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Retinal 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Strabismus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Trichiasis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vision blurred 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Visual acuity 

reduced 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual 

impairment 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

adhesions 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

detachment 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

floaters 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 74 88,1 79,5 93,4

1 97 47,1 76 78,4 69,2 85,4

2 21 10,2 14 66,7 45,4 82,8

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

distension 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

lower 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 

upper 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

tenderness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chapped lips 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Colitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 84 40,8 50 59,5 48,8 69,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 51 52,6 42,7 62,2

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dental caries 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Diarrhoea 0 84 40,8 39 46,4 36,2 57,0

1 97 47,1 32 33,0 24,4 42,8

2 21 10,2 8 38,1 20,8 59,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dry mouth 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dyspepsia 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphagia 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eructation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Faecal 

incontinence 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Faecaloma 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastritis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glossodynia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemorrhoids 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hiatus hernia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 

oral 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Large 

intestine 

perforation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Melaena 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mouth 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

ulceration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nausea 0 84 40,8 24 28,6 20,0 39,0

1 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Odynophagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oesophageal 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oesophagitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

dysaesthesia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 

oral 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proctalgia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sensitivity of 

teeth 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Small 

intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Stomatitis 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue coated 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Toothache 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 59 70,2 59,8 79,0

1 97 47,1 77 79,4 70,3 86,2

2 21 10,2 13 61,9 40,9 79,2

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

erythema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Catheter site 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Catheter site 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chest 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chest pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Device 

breakage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Device 

occlusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Disease 

progression 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Face oedema 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 84 40,8 32 38,1 28,4 48,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gait 

disturbance 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

oedema 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

bruising 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

nodule 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mucosal 

inflammation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 28 33,3 24,2 43,9

1 97 47,1 36 37,1 28,2 47,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

swelling 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Swelling 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hepatobiliary 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperbilirubin

aemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Immune system 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anaphylactic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Drug 

hypersensitivi

ty 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seasonal 

allergy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 41 48,8 38,4 59,3

1 97 47,1 53 54,6 44,7 64,2

2 21 10,2 16 76,2 54,9 89,4

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bacterial 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bronchitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candida 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candida sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candiduria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Cellulitis 

orbital 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cervicitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chronic 

sinusitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

colitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Clostridium 

difficile 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cystitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Device related 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear infection 

bacterial 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear infection 

fungal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Empyema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Enterovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

bacteraemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

urinary tract 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Folliculitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fungal sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s rotavirus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s viral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Herpes virus 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Herpes zoster 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hordeolum 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Klebsiella 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Klebsiella 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lip infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lobar 

pneumonia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lung infection 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mastoiditis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Meningitis 

viral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nasopharyngiti

s 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Onychomycosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral 

candidiasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral fungal 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral herpes 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteomyelitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otitis externa 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otitis media 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Periodontitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pharyngitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Postoperative 

wound 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proteus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pseudomonal 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pseudomonas 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 

acute 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 

fungal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Septic shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinusitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin candida 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Soft tissue 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tinea pedis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tonsillitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 15 17,9 11,1 27,4

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

2 21 10,2 8 38,1 20,8 59,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 

bacterial 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urosepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Viral rhinitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wound 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 84 40,8 18 21,4 14,0 31,3

1 97 47,1 31 32,0 23,5 41,8

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthropod 

sting 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Contusion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye contusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Femoral neck 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fibula 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Foot fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Humerus 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

dislocation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Laceration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ligament 

injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ligament 

sprain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Meniscus 

injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle strain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Post 

procedural 

complication 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Radiation 

pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Radiation skin 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rib fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Road traffic 

accident 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Scar 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin abrasion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spinal 

fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tendon injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendon rupture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Thermal burn 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tooth fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wound 

complication 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 84 40,8 67 79,8 70,0 87,0

1 97 47,1 52 53,6 43,7 63,2

2 21 10,2 11 52,4 32,4 71,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 20 23,8 16,0 33,9

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Amylase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 25 29,8 21,0 40,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

bilirubin 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood calcium 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 84 40,8 32 38,1 28,4 48,8

1 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

fibrinogen 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood glucose 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

potassium 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood pressure 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood urea 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood uric 

acid increased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Breath sounds 

abnormal 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac murmur 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ejection 

fraction 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Glomerular 

filtration 

rate decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Grip strength 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoglobin 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

International 

normalised 

ratio 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lipase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nitrite urine 

present 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

PCO2 increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

decreased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Protein total 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Transaminases 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Transferrin 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Troponin I 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Troponin T 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Troponin 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 84 40,8 36 42,9 32,8 53,5

1 97 47,1 23 23,7 16,4 33,1

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

White blood 

cells urine 

positive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 42 50,0 39,5 60,5

1 97 47,1 46 47,4 37,8 57,3

2 21 10,2 9 42,9 24,5 63,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alcohol 

intolerance 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Decreased 

appetite 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrolyte 

imbalance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fluid overload 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fluid 

retention 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gout 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypercreatinin

aemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypermagnesaem

ia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypernatraemia 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperphosphata

emia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypochloraemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyponatraemia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypophosphatae

mia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolic 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Obesity 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitamin B12 

deficiency 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitamin D 

deficiency 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 51 60,7 50,0 70,5

1 97 47,1 53 54,6 44,7 64,2

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 84 40,8 29 34,5 25,2 45,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bone pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Coccydynia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flank pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

stiffness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint swelling 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Limb 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle fatigue 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle spasms 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

twitching 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 84 40,8 18 21,4 14,0 31,3

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myopathy 

endocrine 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neck mass 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neck pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteoarthritis 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteonecrosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteonecrosis 

of jaw 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteopenia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteoporosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain in 

extremity 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain in jaw 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pathological 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Plantar 

fasciitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Synovial cyst 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Temporomandibu

lar joint 

syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tendonitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leiomyosarcoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin papilloma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tumour 

associated 

fever 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Uterine 

leiomyoma 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 80 95,2 88,4 98,1

1 97 47,1 80 82,5 73,7 88,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 10 47,6 28,3 67,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Ageusia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Allodynia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Amnesia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aphasia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aphonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Balance 

disorder 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

infarction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebrovascula

r accident 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed 

level of 

consciousness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Disturbance in 

attention 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 84 40,8 43 51,2 40,7 61,6

1 97 47,1 33 34,0 25,4 43,9

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dizziness 

postural 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dropped head 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 84 40,8 56 66,7 56,1 75,8

1 97 47,1 37 38,1 29,1 48,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgraphia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyskinesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fine motor 

skill 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

tonic-clonic 

seizure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Headache 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0

1 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydrocephalus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypogeusia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyposmia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Memory 

impairment 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolic 

encephalopathy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neuralgia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

motor 

neuropathy 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peroneal nerve 

palsy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Phrenic nerve 

paralysis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Restless legs 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sciatica 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sensory 

disturbance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spinal cord 

compression 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Subarachnoid 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Syncope 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tremor 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Trigeminal 

neuralgia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

VIIth nerve 

paralysis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vasogenic 

cerebral 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 2 66,7 20,8 93,9

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abnormal 

dreams 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Affect 

lability 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Affective 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Agitation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Completed 

suicide 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depressed mood 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysthymic 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Euphoric mood 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hallucination 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hallucination, 

visual 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Insomnia 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Irritability 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Libido 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mood altered 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Azotaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chronic kidney 

disease 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cystitis 

haemorrhagic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 

noninfective 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysuria 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haematuria 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoglobinuri

a 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydronephrosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydroureter 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Loss of 

bladder 

sensation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Micturition 

urgency 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nephrolithiasi

s 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nocturia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oliguria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pollakiuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Polyuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proteinuria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal failure 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal 

impairment 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal tubular 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ureteric 

obstruction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

hesitation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cervical polyp 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erectile 

dysfunction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female genital 

tract fistula 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Menorrhagia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metrorrhagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Scrotal oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Testicular 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Testicular 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vulvovaginal 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 44 52,4 41,8 62,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 67 69,1 59,3 77,4

2 21 10,2 8 38,1 20,8 59,1

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Atelectasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bronchospasm 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Choking 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cough 0 84 40,8 15 17,9 11,1 27,4

1 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 33 34,0 25,4 43,9

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dyspnoea 

exertional 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Epistaxis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoptysis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hiccups 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

bronchial 

secretion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nasal 

congestion 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

pain 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthopnoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paranasal 

sinus 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngeal 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 

aspiration 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Productive 

cough 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rales 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

distress 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinitis 

allergic 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinorrhoea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sleep apnoea 

syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Throat 

tightness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper-airway 

cough syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wheezing 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 50 59,5 48,8 69,4

1 97 47,1 32 33,0 24,4 42,8

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acne 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cold sweat 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Decubitus 

ulcer 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

acneiform 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

allergic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

contact 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dry skin 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ecchymosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eczema 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erythema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erythema 

nodosum 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperhidrosis 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intertrigo 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nail disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nail dystrophy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Night sweats 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Pain of skin 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Papule 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Perivascular 

dermatitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Petechiae 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Pruritus 

generalised 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rash maculo-

papular 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash papular 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash pruritic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash vesicular 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rosacea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin burning 

sensation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin fissures 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

hypopigmentati

on 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin 

irritation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin striae 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Swelling face 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urticaria 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 84 40,8 20 23,8 16,0 33,9

1 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Embolism 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flushing 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haematoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hot flush 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Jugular vein 

thrombosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphoedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 74 35,9 29,7 42,7

Anaemia n/a 206 100,0 61 29,6 23,8 36,2

Anaemia 

macrocytic n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Leukocytosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Leukopenia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lymphadenopath

y n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphopenia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Neutropenia n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Pancytopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Spontaneous 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Thrombocytopen

ia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 33 16,0 11,6 21,6

Acute right 

ventricular 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Atrial 

fibrillation n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Bradycardia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Cardiac 

failure n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

failure 

congestive n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cardio-

respiratory 

arrest n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiogenic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiomegaly n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cardiomyopathy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chronic right 

ventricular 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Myocardial 

infarction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Palpitations n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pericardial 

effusion n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Sinus 

bradycardia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinus 

tachycardia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Supraventricul

ar 

extrasystoles n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tachycardia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Ventricular 

extrasystoles n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ventricular 

hypokinesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 206 100,0 26 12,6 8,8 17,9

Conductive 

deafness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Deafness 

neurosensory n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplacusis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear pain n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Eustachian 

tube 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

External ear 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hearing 

impaired n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoacusis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Otorrhoea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tinnitus n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Vertigo n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Vestibular 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Endocrine 

disorders -Total n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Adrenal 

insufficiency n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cushing's 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cushingoid n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypogonadism n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypothyroidism n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye disorders -Total n/a 206 100,0 61 29,6 23,8 36,2

Blindness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cataract n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Cataract 

cortical n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chalazion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctival 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Conjunctival 

hyperaemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Conjunctivitis 

allergic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Corneal 

erosion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplopia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Dry eye n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Eye pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Eye pruritus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eyelid oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Glaucoma n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Keratitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lacrimal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lacrimation 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lacrimation 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Meibomian 

gland 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metamorphopsia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mydriasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ocular rosacea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pathologic 

myopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Periorbital 

oedema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Photophobia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Photopsia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Presbyopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Retinal 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Strabismus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Trichiasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vision blurred n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Visual acuity 

reduced n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Visual 

impairment n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Vitreous 

adhesions n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vitreous 

detachment n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Vitreous 

floaters n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 166 80,6 74,6 85,4

Abdominal 

discomfort n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Abdominal 

distension n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal pain n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6

Abdominal pain 

lower n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Abdominal pain 

upper n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Abdominal 

tenderness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Anorectal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ascites n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chapped lips n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Colitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Constipation n/a 206 100,0 110 53,4 46,6 60,1

Dental caries n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diarrhoea n/a 206 100,0 80 38,8 32,4 45,6

Dry mouth n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Dyspepsia n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Dysphagia n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5

Eructation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Faecal 

incontinence n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Faecaloma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Flatulence n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Gastritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Glossodynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Haemorrhoids n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hiatus hernia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoaesthesia 

oral n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Large 

intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Large 

intestine 

perforation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Melaena n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mouth 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Mouth 

ulceration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nausea n/a 206 100,0 55 26,7 21,1 33,1

Odynophagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oesophageal 

pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Oesophagitis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Oral 

dysaesthesia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Oral pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paraesthesia 

oral n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Proctalgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sensitivity of 

teeth n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Small 

intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Stomatitis n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tongue coated n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tongue oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Toothache n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vomiting n/a 206 100,0 40 19,4 14,6 25,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 151 73,3 66,9 78,9

Catheter site 

erythema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Catheter site 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Catheter site 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chest 

discomfort n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chest pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chills n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Device 

breakage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Device 

occlusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Disease 

progression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Face oedema n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Fatigue n/a 206 100,0 76 36,9 30,6 43,7

Gait 

disturbance n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Generalised 

oedema n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Influenza like 

illness n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injection site 

bruising n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Injection site 

nodule n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Localised 

oedema n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Malaise n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Mucosal 

inflammation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Non-cardiac 

chest pain n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Oedema n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 67 32,5 26,5 39,2

Pain n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Peripheral 

swelling n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Pyrexia n/a 206 100,0 42 20,4 15,5 26,4

Swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hepatobiliary 

disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hyperbilirubin

aemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Immune system 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Anaphylactic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Drug 

hypersensitivi

ty n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seasonal 

allergy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 111 53,9 47,1 60,6

Abdominal 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bacterial 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bronchitis n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Candida 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Candida sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Candiduria n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cellulitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cellulitis 

orbital n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cervicitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chronic 

sinusitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Clostridium 

difficile 

colitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Clostridium 

difficile 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctivitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cystitis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Device related 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear infection 

bacterial n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear infection 

fungal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Empyema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Enterovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Escherichia 

bacteraemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Escherichia 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Escherichia 

urinary tract 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Folliculitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fungal sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gastroenteriti

s n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Gastroenteriti

s rotavirus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s viral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Herpes virus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Herpes zoster n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hordeolum n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Influenza n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Klebsiella 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Klebsiella 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lip infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lobar 

pneumonia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Lung infection n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Mastoiditis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Meningitis 

viral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nasopharyngiti

s n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Onychomycosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oral 

candidiasis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Oral fungal 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oral herpes n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Osteomyelitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Otitis externa n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Otitis media n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Periodontitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pharyngitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Pneumonia n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Postoperative 

wound 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Proteus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pseudomonal 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pseudomonas 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Pyelonephritis 

acute n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pyelonephritis 

fungal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rhinitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rhinovirus 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sepsis n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Septic shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sinusitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Skin candida n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin infection n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Soft tissue 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tinea pedis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tonsillitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 25 12,1 8,4 17,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary tract 

infection n/a 206 100,0 34 16,5 12,1 22,2

Urinary tract 

infection 

bacterial n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urosepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Viral rhinitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Wound 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 206 100,0 52 25,2 19,8 31,6

Ankle fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Arthropod 

sting n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Contusion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Eye contusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fall n/a 206 100,0 25 12,1 8,4 17,3

Femoral neck 

fracture n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fibula 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Foot fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Humerus 

fracture n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Joint 

dislocation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Laceration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ligament 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ligament 

sprain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Meniscus 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle strain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Post 

procedural 

complication n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Procedural 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Procedural 

pain n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Radiation 

pneumonitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Radiation skin 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rib fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Road traffic 

accident n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Scar n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin abrasion n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Spinal 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendon injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendon rupture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Thermal burn n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Tongue injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tooth fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wound 

complication n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wrist fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 131 63,6 56,8 69,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 37 18,0 13,3 23,8

Amylase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 41 19,9 15,0 25,9

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Blood 

bilirubin 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood calcium 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Blood 

creatinine 

increased n/a 206 100,0 59 28,6 22,9 35,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

fibrinogen 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood glucose 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

phosphorus 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood 

potassium 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood pressure 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood 

triglycerides 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood urea 

increased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood uric 

acid increased n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Brain 

natriuretic 

peptide n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Breath sounds 

abnormal n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiac murmur n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ejection 

fraction 

decreased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Electrocardiog

ram PR 

prolongation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Glomerular 

filtration 

rate decreased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Grip strength 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Haemoglobin 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

International 

normalised 

ratio 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lipase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neutrophil 

count 

decreased n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Nitrite urine 

present n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

PCO2 increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Platelet count 

decreased n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Platelet count 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Protein total 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Transaminases 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Transferrin 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Troponin I 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Troponin T 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Troponin 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Weight 

decreased n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Weight 

increased n/a 206 100,0 63 30,6 24,7 37,2

White blood 

cell count 

decreased n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

White blood 

cells urine 

positive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 97 47,1 40,4 53,9

Acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Alcohol 

intolerance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Decreased 

appetite n/a 206 100,0 21 10,2 6,8 15,1

Dehydration n/a 206 100,0 21 10,2 6,8 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Electrolyte 

imbalance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fluid overload n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fluid 

retention n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Gout n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypercalcaemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypercreatinin

aemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperglycaemia n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Hyperkalaemia n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Hypermagnesaem

ia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hypernatraemia n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Hyperphosphata

emia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypertriglycer

idaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperuricaemia n/a 206 100,0 27 13,1 9,2 18,4

Hypoalbuminaem

ia n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Hypocalcaemia n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Hypochloraemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoglycaemia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hypokalaemia n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Hypomagnesaemi

a n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Hyponatraemia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Hypophosphatae

mia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Increased 

appetite n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolic 

acidosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Obesity n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vitamin B12 

deficiency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vitamin D 

deficiency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 108 52,4 45,6 59,1

Arthralgia n/a 206 100,0 46 22,3 17,2 28,5

Arthritis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Back pain n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Bone pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Coccydynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Flank pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Intervertebral 

disc 

protrusion n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Joint effusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Joint 

stiffness n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Joint swelling n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Limb 

discomfort n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Muscle fatigue n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Muscle 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle spasms n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscle 

twitching n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscular 

weakness n/a 206 100,0 25 12,1 8,4 17,3

Musculoskeleta

l chest pain n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Musculoskeleta

l pain n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Myalgia n/a 206 100,0 34 16,5 12,1 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Myopathy 

endocrine n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neck mass n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neck pain n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Osteoarthritis n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Osteonecrosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Osteonecrosis 

of jaw n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Osteopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Osteoporosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pain in 

extremity n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6

Pain in jaw n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pathological 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Plantar 

fasciitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Synovial cyst n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Temporomandibu

lar joint 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendonitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Leiomyosarcoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin papilloma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tumour 

associated 

fever n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Uterine 

leiomyoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 171 83,0 77,3 87,5

Ageusia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Allodynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Amnesia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Aphasia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Aphonia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ataxia n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Balance 

disorder n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Brain oedema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cerebellar 

ataxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebellar 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebral 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebral 

infarction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebrovascula

r accident n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Depressed 

level of 

consciousness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Disturbance in 

attention n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Dizziness n/a 206 100,0 78 37,9 31,5 44,7

Dizziness 

postural n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dropped head 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysaesthesia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dysarthria n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Dysgeusia n/a 206 100,0 95 46,1 39,4 52,9

Dysgraphia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dyskinesia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Encephalitis 

autoimmune n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fine motor 

skill 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Generalised 

tonic-clonic 

seizure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Headache n/a 206 100,0 35 17,0 12,5 22,7

Hemiparesis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hydrocephalus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperaesthesia n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoaesthesia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Hypogeusia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyposmia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Memory 

impairment n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Metabolic 

encephalopathy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Migraine n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Myoclonus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neuralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neuropathy 

peripheral n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5

Paraesthesia n/a 206 100,0 30 14,6 10,4 20,0

Peripheral 

motor 

neuropathy n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Peroneal nerve 

palsy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Phrenic nerve 

paralysis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Presyncope n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Restless legs 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sciatica n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seizure n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Sensory 

disturbance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Somnolence n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Spinal cord 

compression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Syncope n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Tremor n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Trigeminal 

neuralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

VIIth nerve 

paralysis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vasogenic 

cerebral 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 50 24,3 18,9 30,6

Abnormal 

dreams n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Affect 

lability n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Affective 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Agitation n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Anxiety n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Completed 

suicide n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Confusional 

state n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Delirium n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Depressed mood n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Depression n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysthymic 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Euphoric mood n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hallucination n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hallucination, 

visual n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Insomnia n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Irritability n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Libido 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Mental status 

changes n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Mood altered n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 206 100,0 54 26,2 20,7 32,6

Acute kidney 

injury n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Azotaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chronic kidney 

disease n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cystitis 

haemorrhagic n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cystitis 

noninfective n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dysuria n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Haematuria n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Haemoglobinuri

a n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hydronephrosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hydroureter n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Loss of 

bladder 

sensation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Micturition 

urgency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nephrolithiasi

s n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nocturia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oliguria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pollakiuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Polyuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Proteinuria n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Renal failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Renal 

impairment n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal tubular 

acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ureteric 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urinary 

hesitation n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary 

incontinence n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5

Urinary 

retention n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Urinary tract 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cervical polyp n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Erectile 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Female genital 

tract fistula n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Genital 

hypoaesthesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Menorrhagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metrorrhagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pelvic pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Scrotal oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Testicular 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Testicular 

pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vulvovaginal 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 121 58,7 51,9 65,2

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Atelectasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Bronchospasm n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Choking n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Chylothorax n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cough n/a 206 100,0 44 21,4 16,3 27,5

Dysphonia n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Dyspnoea n/a 206 100,0 59 28,6 22,9 35,2

Dyspnoea 

exertional n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Epistaxis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Haemoptysis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Haemothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hiccups n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypoxia n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Increased 

bronchial 

secretion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nasal 

congestion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Oropharyngeal 

discomfort n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Oropharyngeal 

pain n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Orthopnoea n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paranasal 

sinus 

discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pharyngeal 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pleural 

effusion n/a 206 100,0 21 10,2 6,8 15,1

Pneumonia 

aspiration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonitis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pneumothorax n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Productive 

cough n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Pulmonary 

embolism n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Pulmonary 

oedema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rales n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory 

distress n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rhinitis 

allergic n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rhinorrhoea n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sinus 

congestion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Sleep apnoea 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Throat 

tightness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Upper-airway 

cough syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wheezing n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 88 42,7 36,2 49,5

Acne n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Alopecia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cold sweat n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Decubitus 

ulcer n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dermatitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dermatitis 

acneiform n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Dermatitis 

allergic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dermatitis 

contact n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dry skin n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Ecchymosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eczema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Erythema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Erythema 

nodosum n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperhidrosis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Intertrigo n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nail disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nail dystrophy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Night sweats n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pain of skin n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Papule n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Perivascular 

dermatitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Petechiae n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Photosensitivi

ty reaction n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Pruritus n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Pruritus 

generalised n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Rash n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Rash 

erythematous n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash maculo-

papular n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Rash papular n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rash pruritic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Rash vesicular n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rosacea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin burning 

sensation n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin 

discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin fissures n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin 

hypopigmentati

on n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin 

irritation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin striae n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin ulcer n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Swelling face n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urticaria n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vascular 

disorders -Total n/a 206 100,0 55 26,7 21,1 33,1

Deep vein 

thrombosis n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Embolism n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Flushing n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Haematoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hot flush n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypertension n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Hypotension n/a 206 100,0 33 16,0 11,6 21,6

Jugular vein 

thrombosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphoedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Orthostatic 

hypotension n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 44 45,4 35,8 55,3

Europe (EU) 45 21,8 11 24,4 14,2 38,7

Asia (AS) 64 31,1 19 29,7 19,9 41,8

Anaemia America (AM) 97 47,1 41 42,3 32,9 52,2

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 14 21,9 13,5 33,4
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anaemia 

macrocytic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Leukocytosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Leukopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lymphopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neutropenia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pancytopenia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Spontaneous 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Thrombocytopen

ia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Acute right 

ventricular 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Atrial 

fibrillation America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Bradycardia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

failure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardio-

respiratory 

arrest America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiogenic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiomegaly America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiomyopathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chronic right 

ventricular 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myocardial 

infarction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Palpitations America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pericardial 

effusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sinus 

tachycardia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Supraventricul

ar 

extrasystoles America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tachycardia America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Ventricular 

hypokinesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Conductive 

deafness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Deafness 

neurosensory America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diplacusis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear pain America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eustachian 

tube 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

External ear 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hearing 

impaired America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoacusis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Otorrhoea America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tinnitus America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Vertigo America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vestibular 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cushing's 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cushingoid America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypogonadism America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypothyroidism America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total America (AM) 97 47,1 29 29,9 21,7 39,6

Europe (EU) 45 21,8 11 24,4 14,2 38,7

Asia (AS) 64 31,1 21 32,8 22,6 45,0

Blindness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cataract America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cataract 

cortical America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chalazion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctival 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctival 

hyperaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctivitis 

allergic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Corneal 

erosion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Diplopia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dry eye America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Eye pruritus America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye swelling America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eyelid oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Glaucoma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Keratitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimal 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lacrimation 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lacrimation 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Meibomian 

gland 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metamorphopsia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mydriasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ocular rosacea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pathologic 

myopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Periorbital 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Photophobia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Photopsia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Presbyopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Retinal 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Strabismus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Trichiasis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vision blurred America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Visual 

impairment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitreous 

adhesions America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitreous 

detachment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitreous 

floaters America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 80 82,5 73,7 88,8

Europe (EU) 45 21,8 33 73,3 59,0 84,0

Asia (AS) 64 31,1 53 82,8 71,8 90,1

Abdominal 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Abdominal 

distension America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Abdominal pain America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

lower America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Abdominal pain 

upper America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Abdominal 

tenderness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Anorectal 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ascites America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Chapped lips America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Colitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Constipation America (AM) 97 47,1 51 52,6 42,7 62,2

Europe (EU) 45 21,8 23 51,1 37,0 65,0

Asia (AS) 64 31,1 36 56,3 44,1 67,7

Dental caries America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

Europe (EU) 45 21,8 15 33,3 21,4 47,9

Asia (AS) 64 31,1 26 40,6 29,5 52,9

Dry mouth America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspepsia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dysphagia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Eructation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Faecal 

incontinence America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Faecaloma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flatulence America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Gastritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glossodynia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemorrhoids America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hiatus hernia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Large 

intestine 

perforation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Melaena America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mouth 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Mouth 

ulceration America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nausea America (AM) 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 16 25,0 16,0 36,8

Odynophagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oesophageal 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Oesophagitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Oral 

dysaesthesia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Oral pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Paraesthesia 

oral America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Proctalgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sensitivity of 

teeth America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Small 

intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Stomatitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue coated America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Tongue oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Toothache America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vomiting America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 16 25,0 16,0 36,8

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 77 79,4 70,3 86,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 25 55,6 41,2 69,1

Asia (AS) 64 31,1 49 76,6 64,9 85,3

Catheter site 

erythema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Catheter site 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Catheter site 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Chest 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Chest pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chills America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Device 

breakage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device 

occlusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Disease 

progression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Face oedema America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Fatigue America (AM) 97 47,1 47 48,5 38,8 58,3

Europe (EU) 45 21,8 14 31,1 19,5 45,7

Asia (AS) 64 31,1 15 23,4 14,7 35,1

Gait 

disturbance America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Generalised 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Influenza like 

illness America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Injection site 

bruising America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Injection site 

nodule America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Localised 

oedema America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Malaise America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Mucosal 

inflammation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 43 44,3 34,8 54,2

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 15 23,4 14,7 35,1

Pain America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Pyrexia America (AM) 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 20 31,3 21,2 43,4

Swelling America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hepatobiliary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperbilirubin

aemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Anaphylactic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Drug 

hypersensitivi

ty America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seasonal 

allergy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 51 52,6 42,7 62,2

Europe (EU) 45 21,8 21 46,7 32,9 60,9

Asia (AS) 64 31,1 39 60,9 48,7 71,9

Abdominal 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bacterial 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Bronchitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Candida 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Candida sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Candiduria America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cellulitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Cellulitis 

orbital America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cervicitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Chronic 

sinusitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Clostridium 

difficile 

colitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Clostridium 

difficile 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctivitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cystitis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Device related 

infection America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear infection 

bacterial America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear infection 

fungal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Empyema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Enterovirus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

bacteraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

sepsis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Folliculitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Fungal sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastroenteriti

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Gastroenteriti

s rotavirus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastroenteriti

s viral America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Herpes virus 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes zoster America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hordeolum America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Influenza America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Klebsiella 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Klebsiella 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lip infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lobar 

pneumonia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lung infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Mastoiditis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meningitis 

viral America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nasopharyngiti

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Onychomycosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oral 

candidiasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Oral fungal 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral herpes America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteomyelitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Otitis externa America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Otitis media America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Periodontitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pharyngitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumonia America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Postoperative 

wound 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proteus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pseudomonal 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pseudomonas 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pyelonephritis 

acute America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 

fungal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rhinitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rhinovirus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sepsis America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Septic shock America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sinusitis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin candida America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Skin infection America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Soft tissue 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tinea pedis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Tonsillitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Urinary tract 

infection 

bacterial America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urosepsis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Viral rhinitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Wound 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 97 47,1 35 36,1 27,2 46,0

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 14 21,9 13,5 33,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Arthropod 

sting America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Contusion America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye contusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye injury America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Fall America (AM) 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Femoral neck 

fracture America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fibula 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Foot fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Humerus 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Joint 

dislocation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Laceration America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ligament 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ligament 

sprain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Meniscus 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle strain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Post 

procedural 

complication America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Procedural 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Procedural 

pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Radiation 

pneumonitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Radiation skin 

injury America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rib fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Road traffic 

accident America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Scar America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin abrasion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Spinal 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendon injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendon rupture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Thermal burn America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tongue injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tooth fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Wound 

complication America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Wrist fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 58 59,8 49,8 69,0

Europe (EU) 45 21,8 27 60,0 45,5 73,0

Asia (AS) 64 31,1 46 71,9 59,9 81,4

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 15 23,4 14,7 35,1

Amylase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 17 26,6 17,3 38,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Blood 

bilirubin 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood calcium 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 19 29,7 19,9 41,8

Blood 

fibrinogen 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood glucose 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood 

phosphorus 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood 

potassium 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood pressure 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood urea 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain 

natriuretic 

peptide America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Breath sounds 

abnormal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiac murmur America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Glomerular 

filtration 

rate decreased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Grip strength 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoglobin 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

International 

normalised 

ratio 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lipase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Nitrite urine 

present America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

PCO2 increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Platelet count 

decreased America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Protein total 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Transaminases 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Transferrin 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Troponin I 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Troponin T 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Troponin 

increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Weight 

decreased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

increased America (AM) 97 47,1 29 29,9 21,7 39,6

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 24 37,5 26,7 49,7

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cells urine 

positive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 54 55,7 45,8 65,2

Europe (EU) 45 21,8 13 28,9 17,7 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 30 46,9 35,2 58,9

Acidosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Alcohol 

intolerance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Decreased 

appetite America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Dehydration America (AM) 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Electrolyte 

imbalance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fluid overload America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fluid 

retention America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gout America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypercalcaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypercreatinin

aemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hyperkalaemia America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Hypermagnesaem

ia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypernatraemia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hyperphosphata

emia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperuricaemia America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 11 17,2 9,9 28,2

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Hypocalcaemia America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypochloraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypokalaemia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Hypomagnesaemi

a America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hyponatraemia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypophosphatae

mia America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Metabolic 

acidosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Obesity America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitamin B12 

deficiency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitamin D 

deficiency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 65 67,0 57,2 75,6

Europe (EU) 45 21,8 20 44,4 30,9 58,8

Asia (AS) 64 31,1 23 35,9 25,3 48,2

Arthralgia America (AM) 97 47,1 36 37,1 28,2 47,0

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Arthritis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Back pain America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Bone pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Coccydynia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flank pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Intervertebral 

disc 

protrusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint effusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Joint 

stiffness America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Joint swelling America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Limb 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle fatigue America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Muscle oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle spasms America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Muscle 

twitching America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscular 

weakness America (AM) 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Musculoskeleta

l pain America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Myalgia America (AM) 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Myopathy 

endocrine America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neck mass America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neck pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Osteoarthritis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteonecrosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteonecrosis 

of jaw America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteoporosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain in 

extremity America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pain in jaw America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pathological 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Plantar 

fasciitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Synovial cyst America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Temporomandibu

lar joint 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendonitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leiomyosarcoma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin papilloma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tumour 

associated 

fever America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Uterine 

leiomyoma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 83 85,6 77,2 91,2

Europe (EU) 45 21,8 39 86,7 73,8 93,7

Asia (AS) 64 31,1 49 76,6 64,9 85,3

Ageusia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Allodynia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Amnesia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aphasia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aphonia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Balance 

disorder America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain oedema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

ataxia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebellar 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebral 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebral 

infarction America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cerebrovascula

r accident America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Depressed 

level of 

consciousness America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Disturbance in 

attention America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dizziness America (AM) 97 47,1 37 38,1 29,1 48,1

Europe (EU) 45 21,8 13 28,9 17,7 43,4

Asia (AS) 64 31,1 28 43,8 32,3 55,9

Dizziness 

postural America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dropped head 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysaesthesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysarthria America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Dysgeusia America (AM) 97 47,1 46 47,4 37,8 57,3

Europe (EU) 45 21,8 18 40,0 27,0 54,5

Asia (AS) 64 31,1 31 48,4 36,6 60,4

Dysgraphia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dyskinesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Fine motor 

skill 

dysfunction America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

tonic-clonic 

seizure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Headache America (AM) 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 11 17,2 9,9 28,2

Hemiparesis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hydrocephalus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperaesthesia America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypogeusia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyposmia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Memory 

impairment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Metabolic 

encephalopathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Migraine America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Myoclonus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neuralgia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neuropathy 

peripheral America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Paraesthesia America (AM) 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Peripheral 

motor 

neuropathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Peroneal nerve 

palsy America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Phrenic nerve 

paralysis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Presyncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Restless legs 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sciatica America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seizure America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sensory 

disturbance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Somnolence America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Spinal cord 

compression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Syncope America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Tremor America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Trigeminal 

neuralgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vasogenic 

cerebral 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 34 35,1 26,3 45,0

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abnormal 

dreams America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Affect 

lability America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Affective 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Agitation America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Anxiety America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Completed 

suicide America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Confusional 

state America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Delirium America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed mood America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Depression America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysthymic 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Euphoric mood America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hallucination America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hallucination, 

visual America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Insomnia America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Irritability America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Libido 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mental status 

changes America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mood altered America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 38 39,2 30,1 49,1

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

Acute kidney 

injury America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Azotaemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Chronic kidney 

disease America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cystitis 

haemorrhagic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cystitis 

noninfective America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysuria America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Haematuria America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoglobinuri

a America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hydronephrosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hydroureter America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Loss of 

bladder 

sensation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Micturition 

urgency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nephrolithiasi

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nocturia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oliguria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pollakiuria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Polyuria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proteinuria America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal 

impairment America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Renal injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal tubular 

acidosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ureteric 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

hesitation America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

incontinence America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Urinary 

retention America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Urinary tract 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Cervical polyp America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Erectile 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Female genital 

tract fistula America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Genital 

hypoaesthesia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Menorrhagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Metrorrhagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pelvic pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Scrotal oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Testicular 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Testicular 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vulvovaginal 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 63 64,9 55,0 73,7

Europe (EU) 45 21,8 21 46,7 32,9 60,9

Asia (AS) 64 31,1 37 57,8 45,6 69,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Atelectasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bronchospasm America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Choking America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Chylothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cough America (AM) 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysphonia America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 31 32,0 23,5 41,8

Europe (EU) 45 21,8 11 24,4 14,2 38,7

Asia (AS) 64 31,1 17 26,6 17,3 38,5

Dyspnoea 

exertional America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Epistaxis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoptysis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Haemothorax America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hiccups America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypoxia America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

bronchial 

secretion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nasal 

congestion America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oropharyngeal 

pain America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Orthopnoea America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Paranasal 

sinus 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pharyngeal 

oedema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Pneumonia 

aspiration America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumonitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Productive 

cough America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Pulmonary 

embolism America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pulmonary 

oedema America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rales America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

distress America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rhinitis 

allergic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Rhinorrhoea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sinus 

congestion America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sleep apnoea 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Throat 

tightness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Upper-airway 

cough syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Wheezing America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 46 47,4 37,8 57,3

Europe (EU) 45 21,8 17 37,8 25,1 52,4

Asia (AS) 64 31,1 25 39,1 28,1 51,3

Acne America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Alopecia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Cold sweat America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Decubitus 

ulcer America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dermatitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dermatitis 

acneiform America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Dermatitis 

allergic America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dermatitis 

contact America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dry skin America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Ecchymosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eczema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Erythema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Erythema 

nodosum America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperhidrosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Intertrigo America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nail disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nail dystrophy America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Night sweats America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pain of skin America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Papule America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Perivascular 

dermatitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Petechiae America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Photosensitivi

ty reaction America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pruritus America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pruritus 

generalised America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6

Rash 

erythematous America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash maculo-

papular America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Rash papular America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash pruritic America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rash vesicular America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rosacea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin burning 

sensation America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

discomfort America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin fissures America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

hypopigmentati

on America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

irritation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin striae America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin ulcer America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Swelling face America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Urticaria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vascular 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 38 39,2 30,1 49,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4

Deep vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Embolism America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flushing America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haematoma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hot flush America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypertension America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Hypotension America (AM) 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Jugular vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lymphoedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Orthostatic 

hypotension America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 32 36,0 26,8 46,3

Female 117 56,8 42 35,9 27,8 44,9

Anaemia Male 89 43,2 28 31,5 22,8 41,7

Female 117 56,8 33 28,2 20,8 37,0

Anaemia 

macrocytic Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leukocytosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Leukopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Lymphadenopath

y Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Neutropenia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1

Pancytopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Spontaneous 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Thrombocytopen

ia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 15 16,9 10,5 26,0

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Acute right 

ventricular 

failure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Atrial 

fibrillation Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bradycardia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cardiac 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cardiac 

failure 

congestive Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardio-

respiratory 

arrest Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiogenic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardiomegaly Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiomyopathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chronic right 

ventricular 

failure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Myocardial 

infarction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Palpitations Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pericardial 

effusion Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sinus 

bradycardia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Supraventricul

ar 

extrasystoles Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tachycardia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ventricular 

hypokinesia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Conductive 

deafness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Deafness 

neurosensory Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplacusis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ear pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Eustachian 

tube 

dysfunction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

External ear 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hearing 

impaired Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoacusis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Otorrhoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinnitus Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Vertigo Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Vestibular 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Endocrine 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cushing's 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cushingoid Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypogonadism Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypothyroidism Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Eye disorders -Total Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 43 36,8 28,6 45,8

Blindness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cataract Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cataract 

cortical Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Chalazion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctival 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

hyperaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Conjunctivitis 

allergic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Corneal 

erosion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplopia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dry eye Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Eye pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eye pruritus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eyelid oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Glaucoma Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Keratitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lacrimal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lacrimation 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Meibomian 

gland 

dysfunction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mydriasis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ocular rosacea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pathologic 

myopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Periorbital 

oedema Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Photophobia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Photopsia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Presbyopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Retinal 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Strabismus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Trichiasis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vision blurred Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Visual 

impairment Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Vitreous 

adhesions Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitreous 

detachment Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Vitreous 

floaters Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 69 77,5 67,8 85,0

Female 117 56,8 97 82,9 75,1 88,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Abdominal 

distension Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Abdominal pain Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

lower Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Abdominal pain 

upper Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Abdominal 

tenderness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anorectal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ascites Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Chapped lips Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Colitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Constipation Male 89 43,2 47 52,8 42,5 62,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 63 53,8 44,8 62,6

Dental caries Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diarrhoea Male 89 43,2 32 36,0 26,8 46,3

Female 117 56,8 48 41,0 32,5 50,1

Dry mouth Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Dyspepsia Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysphagia Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Eructation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Faecal 

incontinence Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Faecaloma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Flatulence Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Gastritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrointestin

al haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Glossodynia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haemorrhoids Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hiatus hernia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoaesthesia 

oral Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Large 

intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Melaena Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Mouth 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mouth 

ulceration Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nausea Male 89 43,2 14 15,7 9,6 24,7

Female 117 56,8 41 35,0 27,0 44,0

Odynophagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oesophageal 

pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oesophagitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Oral 

dysaesthesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Oral pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Paraesthesia 

oral Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proctalgia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sensitivity of 

teeth Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Small 

intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Stomatitis Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Tongue coated Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tongue oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Toothache Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vomiting Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 29 24,8 17,8 33,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 65 73,0 63,0 81,2

Female 117 56,8 86 73,5 64,9 80,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

erythema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Catheter site 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Catheter site 

pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chest 

discomfort Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Chest pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Chills Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Device 

breakage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device 

occlusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Disease 

progression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Face oedema Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Fatigue Male 89 43,2 29 32,6 23,7 42,9

Female 117 56,8 47 40,2 31,7 49,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gait 

disturbance Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Generalised 

oedema Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Influenza like 

illness Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Injection site 

nodule Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Localised 

oedema Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Malaise Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Mucosal 

inflammation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Non-cardiac 

chest pain Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Oedema Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 27 30,3 21,8 40,5

Female 117 56,8 40 34,2 26,2 43,2

Pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Peripheral 

swelling Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Pyrexia Male 89 43,2 19 21,3 14,1 31,0

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hepatobiliary 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperbilirubin

aemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Anaphylactic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Drug 

hypersensitivi

ty Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Seasonal 

allergy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 48 53,9 43,6 63,9

Female 117 56,8 63 53,8 44,8 62,6

Abdominal 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Abdominal 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Bacterial 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Bronchitis Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Candida 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Candida sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Candiduria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cellulitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cellulitis 

orbital Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cervicitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chronic 

sinusitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

colitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Clostridium 

difficile 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctivitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cystitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Device related 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Ear infection 

bacterial Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ear infection 

fungal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Empyema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Enterovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

bacteraemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Escherichia 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Escherichia 

urinary tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eye infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Folliculitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Fungal sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Gastroenteriti

s rotavirus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastroenteriti

s viral Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes virus 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Herpes zoster Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hordeolum Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Influenza Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Klebsiella 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Klebsiella 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lip infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lobar 

pneumonia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Lung infection Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Mastoiditis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Meningitis 

viral Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nasopharyngiti

s Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Onychomycosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oral 

candidiasis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Oral fungal 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oral herpes Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Osteomyelitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Otitis externa Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Otitis media Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periodontitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pharyngitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pneumonia Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Postoperative 

wound 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Proteus 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pseudomonal 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pseudomonas 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Pyelonephritis 

acute Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pyelonephritis 

fungal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rhinitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rhinovirus 

infection Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sepsis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Septic shock Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sinusitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin candida Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Soft tissue 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tinea pedis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tonsillitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 19 16,2 10,6 24,0

Urinary tract 

infection Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 26 22,2 15,6 30,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 

bacterial Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urosepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Viral rhinitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wound 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 89 43,2 20 22,5 15,0 32,2

Female 117 56,8 32 27,4 20,1 36,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Arthropod 

sting Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Contusion Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Eye contusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fall Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1

Femoral neck 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Fibula 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Foot fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Humerus 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Joint 

dislocation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Laceration Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ligament 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ligament 

sprain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Meniscus 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Muscle strain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Post 

procedural 

complication Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Procedural 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Procedural 

pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Radiation 

pneumonitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Radiation skin 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rib fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Road traffic 

accident Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Scar Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin abrasion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tendon injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tendon rupture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Thermal burn Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tongue injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tooth fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wound 

complication Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Investigations -Total Male 89 43,2 57 64,0 53,7 73,2

Female 117 56,8 74 63,2 54,2 71,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 24 20,5 14,2 28,7

Amylase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Blood 

bilirubin 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood calcium 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 33 28,2 20,8 37,0

Blood 

fibrinogen 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood 

potassium 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood urea 

increased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood uric 

acid increased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Brain 

natriuretic 

peptide Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Breath sounds 

abnormal Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardiac murmur Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ejection 

fraction 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Electrocardiog

ram PR 

prolongation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Glomerular 

filtration 

rate decreased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Grip strength 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haemoglobin 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

International 

normalised 

ratio 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lipase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neutrophil 

count 

decreased Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Nitrite urine 

present Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

PCO2 increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Platelet count 

decreased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Platelet count 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Protein total 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Transaminases 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Transferrin 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Troponin I 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Troponin T 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Troponin 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Weight 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Weight 

increased Male 89 43,2 25 28,1 19,8 38,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 38 32,5 24,7 41,4

White blood 

cell count 

decreased Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

White blood 

cells urine 

positive Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 49 55,1 44,7 65,0

Female 117 56,8 48 41,0 32,5 50,1

Acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alcohol 

intolerance Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Dehydration Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Electrolyte 

imbalance Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fluid overload Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Fluid 

retention Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Gout Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypercalcaemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypercreatinin

aemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperglycaemia Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Hyperkalaemia Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypernatraemia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Hyperphosphata

emia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperuricaemia Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Hypoalbuminaem

ia Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Hypochloraemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypoglycaemia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypokalaemia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Hypomagnesaemi

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Hyponatraemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Hypophosphatae

mia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Metabolic 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Obesity Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vitamin B12 

deficiency Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Vitamin D 

deficiency Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 46 51,7 41,5 61,8

Female 117 56,8 62 53,0 44,0 61,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Arthralgia Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4

Arthritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Back pain Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Bone pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Coccydynia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Flank pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Intervertebral 

disc 

protrusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Joint effusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint 

stiffness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Joint swelling Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Limb 

discomfort Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle fatigue Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Muscle 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscle oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle spasms Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Muscle 

twitching Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscular 

weakness Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Musculoskeleta

l pain Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Myalgia Male 89 43,2 19 21,3 14,1 31,0

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myopathy 

endocrine Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neck mass Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neck pain Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Osteoarthritis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteonecrosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Osteonecrosis 

of jaw Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Osteopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Osteoporosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain in 

extremity Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Pain in jaw Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pathological 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Plantar 

fasciitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Synovial cyst Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Temporomandibu

lar joint 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tendonitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Leiomyosarcoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin papilloma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tumour 

associated 

fever Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Uterine 

leiomyoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 76 85,4 76,6 91,3

Female 117 56,8 95 81,2 73,2 87,2

Ageusia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Allodynia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Amnesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Aphasia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Aphonia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ataxia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Balance 

disorder Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain oedema Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cerebellar 

ataxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebellar 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cerebral 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebral 

infarction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebrovascula

r accident Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed 

level of 

consciousness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Disturbance in 

attention Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dizziness Male 89 43,2 34 38,2 28,8 48,6

Female 117 56,8 44 37,6 29,4 46,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dizziness 

postural Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dropped head 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysaesthesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dysarthria Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysgeusia Male 89 43,2 41 46,1 36,1 56,4

Female 117 56,8 54 46,2 37,4 55,2

Dysgraphia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dyskinesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Encephalitis 

autoimmune Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Generalised 

tonic-clonic 

seizure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Headache Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hemiparesis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hydrocephalus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperaesthesia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Hypoaesthesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Hypogeusia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyposmia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Memory 

impairment Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

encephalopathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Migraine Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Myoclonus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neuralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neuropathy 

peripheral Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Paraesthesia Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Peripheral 

motor 

neuropathy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Peroneal nerve 

palsy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Phrenic nerve 

paralysis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Presyncope Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Restless legs 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sciatica Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Seizure Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sensory 

disturbance Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Somnolence Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Spinal cord 

compression Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Subarachnoid 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Syncope Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Tremor Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Trigeminal 

neuralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

VIIth nerve 

paralysis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vasogenic 

cerebral 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 22 24,7 16,9 34,6

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abnormal 

dreams Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Affect 

lability Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Affective 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Agitation Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Anxiety Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Completed 

suicide Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Confusional 

state Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Delirium Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Depressed mood Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Depression Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Dysthymic 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Euphoric mood Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hallucination Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hallucination, 

visual Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Insomnia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Irritability Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Libido 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mental status 

changes Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mood altered Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4

Acute kidney 

injury Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Azotaemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Chronic kidney 

disease Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cystitis 

haemorrhagic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cystitis 

noninfective Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysuria Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Haematuria Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Haemoglobinuri

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hydronephrosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hydroureter Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Loss of 

bladder 

sensation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Micturition 

urgency Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nephrolithiasi

s Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nocturia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oliguria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pollakiuria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Polyuria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Proteinuria Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Renal failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal 

impairment Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Renal tubular 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ureteric 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

hesitation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

incontinence Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Urinary 

retention Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Urinary tract 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Cervical polyp Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Erectile 

dysfunction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Female genital 

tract fistula Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Menorrhagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metrorrhagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pelvic pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Scrotal oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Testicular 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Testicular 

pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vulvovaginal 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 58 65,2 54,8 74,3

Female 117 56,8 63 53,8 44,8 62,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Atelectasis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Bronchospasm Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Choking Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chylothorax Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cough Male 89 43,2 27 30,3 21,8 40,5

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Dysphonia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Dyspnoea Male 89 43,2 28 31,5 22,8 41,7

Female 117 56,8 31 26,5 19,3 35,1

Dyspnoea 

exertional Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Epistaxis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Haemoptysis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Haemothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hiccups Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypoxia Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Increased 

bronchial 

secretion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nasal 

congestion Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oropharyngeal 

discomfort Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oropharyngeal 

pain Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Orthopnoea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Paranasal 

sinus 

discomfort Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pharyngeal 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pleural 

effusion Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Pneumonia 

aspiration Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumonitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pneumothorax Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Productive 

cough Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pulmonary 

embolism Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Pulmonary 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Rales Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

distress Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Rhinitis 

allergic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rhinorrhoea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sinus 

congestion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Sleep apnoea 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Throat 

tightness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Upper-airway 

cough syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wheezing Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 40 44,9 35,0 55,3

Female 117 56,8 48 41,0 32,5 50,1

Acne Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alopecia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Cold sweat Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Decubitus 

ulcer Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dermatitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Dermatitis 

allergic Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dermatitis 

contact Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dry skin Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Ecchymosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eczema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Erythema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Erythema 

nodosum Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperhidrosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Intertrigo Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nail disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nail dystrophy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Night sweats Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pain of skin Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Papule Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Perivascular 

dermatitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Petechiae Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Pruritus Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Pruritus 

generalised Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rash Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Rash 

erythematous Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rash maculo-

papular Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Rash papular Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rash pruritic Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Rash vesicular Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rosacea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin burning 

sensation Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin 

discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin fissures Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin 

hypopigmentati

on Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin 

irritation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin striae Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin ulcer Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Swelling face Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urticaria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Vascular 

disorders -Total Male 89 43,2 20 22,5 15,0 32,2

Female 117 56,8 35 29,9 22,4 38,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Deep vein 

thrombosis Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Embolism Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Flushing Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haematoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hot flush Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypertension Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Hypotension Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 22 18,8 12,8 26,8

Jugular vein 

thrombosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphoedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cardiac 

failure 

congestive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardio-

respiratory 

arrest <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cardiogenic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pericardial 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vertigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anorectal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vomiting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Fatigue <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Encephalitis 

autoimmune <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Myoclonus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardio-

respiratory 

arrest 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vertigo 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fatigue 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Cardiac 

failure 

congestive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardio-

respiratory 

arrest n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiogenic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pericardial 

effusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vertigo n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Anorectal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Diarrhoea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vomiting n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Fatigue n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Pneumonia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Weight 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Encephalitis 

autoimmune n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Myoclonus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dyspnoea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pulmonary 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardio-

respiratory 

arrest America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiogenic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vertigo America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Anorectal 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vomiting America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fatigue America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Sepsis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Myoclonus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pneumonitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pulmonary 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiac 

failure 

congestive Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardio-

respiratory 

arrest Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiogenic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pericardial 

effusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vertigo Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Anorectal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Diarrhoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vomiting Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Fatigue Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Investigations -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Weight 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Encephalitis 

autoimmune Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myoclonus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dyspnoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumonitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pulmonary 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Anaemia <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anaemia 

macrocytic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Leukocytosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leukopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphadenopath

y <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphopenia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutropenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Spontaneous 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Thrombocytopen

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Atrial 

fibrillation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bradycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiomegaly <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiomyopathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Myocardial 

infarction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

tachycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Supraventricul

ar 

extrasystoles <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tachycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ventricular 

extrasystoles <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ventricular 

hypokinesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Diplacusis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eustachian 

tube 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hearing 

impaired <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypoacusis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Otorrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinnitus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vertigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Endocrine 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cushing's 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypothyroidism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 38 25,9 19,5 33,5

65-74 46 22,3 14 30,4 19,1 44,8

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cataract <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cataract 

cortical <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chalazion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctival 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctival 

hyperaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctivitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Corneal 

erosion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dry eye <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Eye pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Eyelid oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Glaucoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lacrimation 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meibomian 

gland 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metamorphopsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mydriasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ocular rosacea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pathologic 

myopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photophobia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photopsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presbyopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Retinal 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Strabismus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Trichiasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vision blurred <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Visual acuity 

reduced <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Visual 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

adhesions <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

detachment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

floaters <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 68 46,3 38,4 54,3

65-74 46 22,3 21 45,7 32,2 59,8

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Abdominal 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

distension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 15 10,2 6,3 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain 

lower <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain 

upper <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

tenderness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ascites <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chapped lips <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Constipation <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 56 38,1 30,6 46,2

65-74 46 22,3 18 39,1 26,4 53,5

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dental caries <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 42 28,6 21,9 36,3

65-74 46 22,3 14 30,4 19,1 44,8

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Dry mouth <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dyspepsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dysphagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Eructation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Faecal 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Flatulence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glossodynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemorrhoids <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hiatus hernia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoaesthesia 

oral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Melaena <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mouth 

ulceration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nausea <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Odynophagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oesophageal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oesophagitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral 

dysaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paraesthesia 

oral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proctalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sensitivity of 

teeth <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Stomatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tongue coated <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Toothache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vomiting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 27 18,4 12,9 25,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 53 36,1 28,7 44,1

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Catheter site 

erythema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chest 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chills <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Device 

breakage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Disease 

progression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Face oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fatigue <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 25 17,0 11,8 23,9

65-74 46 22,3 10 21,7 12,3 35,6

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Gait 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Generalised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza like 

illness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Injection site 

bruising <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Injection site 

nodule <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Localised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Malaise <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Mucosal 

inflammation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Non-cardiac 

chest pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 34 23,1 17,0 30,6

65-74 46 22,3 13 28,3 17,3 42,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peripheral 

swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyrexia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Hepatobiliary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperbilirubin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Immune system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Drug 

hypersensitivi

ty <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seasonal 

allergy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Bronchitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Candida 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Candiduria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cervicitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chronic 

sinusitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cystitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear infection 

bacterial <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Enterovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Herpes virus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Herpes zoster <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nasopharyngiti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral 

candidiasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral herpes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Otitis externa <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Postoperative 

wound 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinusitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin candida <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tinea pedis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Viral rhinitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wound 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 26 17,7 12,4 24,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Arthropod 

sting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Contusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye contusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fall <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Foot fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Humerus 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ligament 

sprain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle strain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Radiation 

pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Radiation skin 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rib fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Road traffic 

accident <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Scar <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin abrasion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Spinal 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendon injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Thermal burn <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tooth fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wound 

complication <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 21 14,3 9,5 20,9

65-74 46 22,3 13 28,3 17,3 42,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 25 17,0 11,8 23,9

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood calcium 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 12 26,1 15,6 40,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Blood glucose 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood pressure 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood urea 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood uric 

acid increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Breath sounds 

abnormal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac murmur <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Grip strength 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoglobin 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nitrite urine 

present <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

PCO2 increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Platelet count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Platelet count 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Protein total 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Transaminases 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Transferrin 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin I 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin T 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Weight 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Weight 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

White blood 

cells urine 

positive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 26 17,7 12,4 24,7

65-74 46 22,3 13 28,3 17,3 42,5

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alcohol 

intolerance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Decreased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dehydration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Fluid 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gout <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypercalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypercreatinin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperglycaemia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hyperkalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypermagnesaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypernatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperphosphata

emia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypertriglycer

idaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperuricaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Hypoalbuminaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypocalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypochloraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypokalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypomagnesaemi

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypophosphatae

mia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Obesity <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitamin D 

deficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 51 34,7 27,5 42,7

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Arthralgia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6

65-74 46 22,3 9 19,6 10,7 33,2

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Arthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Back pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flank pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint 

stiffness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Joint swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Limb 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle fatigue <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle spasms <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscular 

weakness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Myalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Myopathy 

endocrine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neck mass <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neck pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteoarthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Osteopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain in 

extremity <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Plantar 

fasciitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Synovial cyst <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Temporomandibu

lar joint 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tendonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin papilloma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tumour 

associated 

fever <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 72 49,0 41,0 57,0

65-74 46 22,3 17 37,0 24,5 51,4

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Ageusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Allodynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Amnesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aphasia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aphonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Balance 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Brain oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebellar 

ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebellar 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Disturbance in 

attention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dizziness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 40 27,2 20,7 34,9

65-74 46 22,3 15 32,6 20,9 47,0

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Dizziness 

postural <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dropped head 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysarthria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysgeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 63 42,9 35,1 50,9

65-74 46 22,3 17 37,0 24,5 51,4

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Dysgraphia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyskinesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Headache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 24 16,3 11,2 23,1

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydrocephalus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyposmia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Memory 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Migraine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neuralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neuropathy 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paraesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Peripheral 

motor 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Phrenic nerve 

paralysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presyncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Restless legs 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sciatica <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sensory 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Somnolence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tremor <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

VIIth nerve 

paralysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vasogenic 

cerebral 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Abnormal 

dreams <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Affect 

lability <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Affective 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anxiety <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Delirium <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed mood <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysthymic 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Euphoric mood <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hallucination <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hallucination, 

visual <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Insomnia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Irritability <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Libido 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mental status 

changes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 27 18,4 12,9 25,4

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Acute kidney 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Azotaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cystitis 

haemorrhagic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cystitis 

noninfective <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haematuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoglobinuri

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydroureter <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Loss of 

bladder 

sensation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Micturition 

urgency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nephrolithiasi

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nocturia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Polyuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proteinuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

hesitation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cervical polyp <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erectile 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Menorrhagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pelvic pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Testicular 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Testicular 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vulvovaginal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 41 27,9 21,3 35,6

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Atelectasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Choking <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chylothorax <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cough <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 23 15,6 10,7 22,4

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Dysphonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 17 11,6 7,3 17,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Dyspnoea 

exertional <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Epistaxis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoptysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hiccups <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nasal 

congestion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oropharyngeal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Orthopnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paranasal 

sinus 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pharyngeal 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pleural 

effusion <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Productive 

cough <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rales <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinorrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

congestion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Throat 

tightness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper-airway 

cough syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wheezing <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 51 34,7 27,5 42,7

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acne <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alopecia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cold sweat <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decubitus 

ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dermatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dermatitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

contact <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dry skin <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ecchymosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eczema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erythema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erythema 

nodosum <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperhidrosis <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intertrigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nail disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nail dystrophy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Night sweats <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain of skin <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Papule <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Perivascular 

dermatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Petechiae <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photosensitivi

ty reaction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pruritus 

generalised <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash 

erythematous <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash maculo-

papular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash papular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash pruritic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash vesicular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin burning 

sensation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin fissures <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Skin 

hypopigmentati

on <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin 

irritation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin striae <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Swelling face <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urticaria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vascular 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Flushing <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haematoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hot flush <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypertension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Jugular vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Orthostatic 

hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 15 17,9 11,1 27,4

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 

macrocytic 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leukocytosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leukopenia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Lymphopenia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutropenia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spontaneous 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Thrombocytopen

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Atrial 

fibrillation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bradycardia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomegaly 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomyopathy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myocardial 

infarction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

bradycardia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

tachycardia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Supraventricul

ar 

extrasystoles 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tachycardia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

extrasystoles 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ventricular 

hypokinesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplacusis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eustachian 

tube 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hearing 

impaired 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoacusis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otorrhoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tinnitus 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vertigo 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cushing's 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypothyroidism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 84 40,8 26 31,0 22,1 41,5

1 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Cataract 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Cataract 

cortical 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chalazion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctival 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

hyperaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 

allergic 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Corneal 

erosion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dry eye 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye pruritus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye swelling 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eyelid oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Glaucoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimal 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Meibomian 

gland 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mydriasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ocular rosacea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pathologic 

myopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Periorbital 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photophobia 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photopsia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presbyopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Retinal 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Strabismus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Trichiasis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vision blurred 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Visual acuity 

reduced 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Visual 

impairment 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitreous 

adhesions 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

detachment 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

floaters 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 43 51,2 40,7 61,6

1 97 47,1 40 41,2 32,0 51,2

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

distension 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 

lower 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 

upper 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

tenderness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chapped lips 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 84 40,8 36 42,9 32,8 53,5

1 97 47,1 35 36,1 27,2 46,0

2 21 10,2 6 28,6 13,8 50,0

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dental caries 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 84 40,8 24 28,6 20,0 39,0

1 97 47,1 29 29,9 21,7 39,6

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dry mouth 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspepsia 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphagia 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eructation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Faecal 

incontinence 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Glossodynia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemorrhoids 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hiatus hernia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 

oral 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Melaena 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

ulceration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nausea 0 84 40,8 20 23,8 16,0 33,9

1 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Odynophagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oesophageal 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oesophagitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

dysaesthesia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 

oral 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proctalgia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sensitivity of 

teeth 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Stomatitis 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue coated 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Toothache 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 36 42,9 32,8 53,5

1 97 47,1 33 34,0 25,4 43,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Catheter site 

erythema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chest 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chest pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Device 

breakage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Disease 

progression 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Face oedema 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 84 40,8 21 25,0 17,0 35,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gait 

disturbance 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

bruising 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

nodule 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mucosal 

inflammation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 20 23,8 16,0 33,9

1 97 47,1 27 27,8 19,9 37,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

swelling 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Hepatobiliary 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperbilirubin

aemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Drug 

hypersensitivi

ty 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seasonal 

allergy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bronchitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candida 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candiduria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cervicitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chronic 

sinusitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cystitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear infection 

bacterial 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Enterovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Herpes virus 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes zoster 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nasopharyngiti

s 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

candidiasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral herpes 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otitis externa 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Postoperative 

wound 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinusitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin candida 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinea pedis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Viral rhinitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wound 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 84 40,8 14 16,7 10,2 26,1

1 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthropod 

sting 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Contusion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye contusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Foot fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Humerus 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ligament 

sprain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle strain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Radiation 

pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Radiation skin 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rib fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Road traffic 

accident 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Scar 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin abrasion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spinal 

fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tendon injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Thermal burn 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tooth fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wound 

complication 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 84 40,8 22 26,2 18,0 36,5

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 18 21,4 14,0 31,3

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood calcium 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood glucose 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

phosphorus 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood urea 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood uric 

acid increased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Breath sounds 

abnormal 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac murmur 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram PR 

prolongation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Grip strength 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoglobin 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nitrite urine 

present 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

PCO2 increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Platelet count 

decreased 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Protein total 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Transaminases 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Transferrin 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Troponin I 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Troponin 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

White blood 

cell count 

decreased 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cells urine 

positive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 20 23,8 16,0 33,9

1 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alcohol 

intolerance 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fluid 

retention 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gout 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypercreatinin

aemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperglycaemia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypermagnesaem

ia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypernatraemia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperphosphata

emia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertriglycer

idaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperuricaemia 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypochloraemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoglycaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypokalaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyponatraemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypophosphatae

mia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

appetite 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Obesity 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitamin D 

deficiency 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 34 40,5 30,6 51,2

1 97 47,1 33 34,0 25,4 43,9

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 84 40,8 22 26,2 18,0 36,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthritis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flank pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint 

stiffness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint swelling 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Limb 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle fatigue 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle spasms 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

twitching 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myopathy 

endocrine 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neck mass 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neck pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteoarthritis 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteopenia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain in 

extremity 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Plantar 

fasciitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Synovial cyst 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Temporomandibu

lar joint 

syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendonitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin papilloma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tumour 

associated 

fever 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 48 57,1 46,5 67,2

1 97 47,1 40 41,2 32,0 51,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Ageusia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Allodynia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Amnesia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aphasia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aphonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Balance 

disorder 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Disturbance in 

attention 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 84 40,8 32 38,1 28,4 48,8

1 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 

postural 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dropped head 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 84 40,8 47 56,0 45,3 66,1

1 97 47,1 36 37,1 28,2 47,0

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgraphia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyskinesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Headache 0 84 40,8 14 16,7 10,2 26,1

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydrocephalus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperaesthesia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyposmia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Memory 

impairment 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neuralgia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

motor 

neuropathy 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Phrenic nerve 

paralysis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Restless legs 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sciatica 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sensory 

disturbance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tremor 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

VIIth nerve 

paralysis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vasogenic 

cerebral 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abnormal 

dreams 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Affect 

lability 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Affective 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depressed mood 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysthymic 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Euphoric mood 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hallucination 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hallucination, 

visual 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Insomnia 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Irritability 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Libido 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Azotaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 

haemorrhagic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 

noninfective 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haematuria 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Haemoglobinuri

a 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydroureter 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Loss of 

bladder 

sensation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Micturition 

urgency 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nephrolithiasi

s 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nocturia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Polyuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proteinuria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal failure 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal 

impairment 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

hesitation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cervical polyp 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erectile 

dysfunction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Menorrhagia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Testicular 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Testicular 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vulvovaginal 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 27 32,1 23,1 42,7

1 97 47,1 27 27,8 19,9 37,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Atelectasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Choking 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cough 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dyspnoea 

exertional 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Epistaxis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoptysis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hiccups 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nasal 

congestion 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

pain 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthopnoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paranasal 

sinus 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pharyngeal 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Productive 

cough 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rales 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 

allergic 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinorrhoea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Throat 

tightness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Upper-airway 

cough syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wheezing 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 40 47,6 37,3 58,2

1 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Acne 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cold sweat 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Decubitus 

ulcer 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

acneiform 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

allergic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

contact 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dry skin 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ecchymosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eczema 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erythema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erythema 

nodosum 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperhidrosis 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intertrigo 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nail disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nail dystrophy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Night sweats 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Pain of skin 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Papule 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Perivascular 

dermatitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Petechiae 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photosensitivi

ty reaction 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pruritus 

generalised 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Rash maculo-

papular 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash papular 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash pruritic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash vesicular 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin burning 

sensation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin fissures 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

hypopigmentati

on 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

irritation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin striae 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Swelling face 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urticaria 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flushing 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haematoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hot flush 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Jugular vein 

thrombosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 28 13,6 9,6 18,9

Anaemia n/a 206 100,0 23 11,2 7,6 16,2

Anaemia 

macrocytic n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Leukocytosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Leukopenia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lymphadenopath

y n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neutropenia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Spontaneous 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Thrombocytopen

ia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Atrial 

fibrillation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bradycardia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Cardiac 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiomegaly n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiomyopathy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Myocardial 

infarction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinus 

bradycardia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sinus 

tachycardia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Supraventricul

ar 

extrasystoles n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tachycardia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ventricular 

extrasystoles n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ventricular 

hypokinesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Diplacusis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Eustachian 

tube 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hearing 

impaired n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoacusis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Otorrhoea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tinnitus n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Vertigo n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Endocrine 

disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cushing's 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypothyroidism n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye disorders -Total n/a 206 100,0 53 25,7 20,2 32,1

Cataract n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Cataract 

cortical n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chalazion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctival 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctival 

hyperaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctivitis 

allergic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Corneal 

erosion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplopia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dry eye n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Eye pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Eye pruritus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eyelid oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Glaucoma n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Lacrimal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lacrimation 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lacrimation 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Meibomian 

gland 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metamorphopsia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mydriasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ocular rosacea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pathologic 

myopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Periorbital 

oedema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Photophobia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Photopsia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Presbyopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Retinal 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Strabismus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Trichiasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vision blurred n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Visual acuity 

reduced n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Visual 

impairment n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Vitreous 

adhesions n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vitreous 

detachment n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Vitreous 

floaters n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 92 44,7 38,0 51,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal 

discomfort n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Abdominal 

distension n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Abdominal pain n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Abdominal pain 

lower n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Abdominal pain 

upper n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal 

tenderness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ascites n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Chapped lips n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Constipation n/a 206 100,0 79 38,3 32,0 45,1

Dental caries n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diarrhoea n/a 206 100,0 58 28,2 22,5 34,7

Dry mouth n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Dyspepsia n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysphagia n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Eructation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Faecal 

incontinence n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Flatulence n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Glossodynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Haemorrhoids n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hiatus hernia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoaesthesia 

oral n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Melaena n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mouth 

ulceration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nausea n/a 206 100,0 42 20,4 15,5 26,4

Odynophagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oesophageal 

pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Oesophagitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Oral 

dysaesthesia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Oral pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Paraesthesia 

oral n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Proctalgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sensitivity of 

teeth n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Stomatitis n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Tongue coated n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Toothache n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vomiting n/a 206 100,0 32 15,5 11,2 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 74 35,9 29,7 42,7

Catheter site 

erythema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Catheter site 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chest 

discomfort n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chest pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chills n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Device 

breakage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Disease 

progression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Face oedema n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Fatigue n/a 206 100,0 37 18,0 13,3 23,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gait 

disturbance n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Generalised 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Influenza like 

illness n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Injection site 

bruising n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Injection site 

nodule n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Localised 

oedema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Malaise n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Mucosal 

inflammation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Non-cardiac 

chest pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Oedema n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 49 23,8 18,5 30,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Peripheral 

swelling n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Pyrexia n/a 206 100,0 28 13,6 9,6 18,9

Hepatobiliary 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperbilirubin

aemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Immune system 

disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Drug 

hypersensitivi

ty n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seasonal 

allergy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Bronchitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Candida 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Candiduria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cervicitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chronic 

sinusitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctivitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cystitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear infection 

bacterial n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Enterovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Herpes virus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Herpes zoster n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Influenza n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nasopharyngiti

s n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Oral 

candidiasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oral herpes n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Otitis externa n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Postoperative 

wound 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rhinitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rhinovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sinusitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin candida n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Skin infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tinea pedis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Urinary tract 

infection n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Viral rhinitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wound 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 206 100,0 32 15,5 11,2 21,1

Arthropod 

sting n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Contusion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Eye contusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fall n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Foot fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Humerus 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ligament 

sprain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Muscle strain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Radiation 

pneumonitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Radiation skin 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rib fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Road traffic 

accident n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Scar n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin abrasion n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Spinal 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendon injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Thermal burn n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Tongue injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tooth fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wound 

complication n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Investigations -Total n/a 206 100,0 36 17,5 12,9 23,2

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 29 14,1 10,0 19,5

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Blood calcium 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blood 

creatinine 

increased n/a 206 100,0 32 15,5 11,2 21,1

Blood glucose 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Blood 

phosphorus 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood pressure 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood 

triglycerides 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood urea 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood uric 

acid increased n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Breath sounds 

abnormal n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiac murmur n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Electrocardiog

ram PR 

prolongation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Glomerular 

filtration 

rate decreased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Grip strength 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Haemoglobin 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neutrophil 

count 

decreased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nitrite urine 

present n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

PCO2 increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Platelet count 

decreased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Platelet count 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Protein total 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Transaminases 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Transferrin 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Troponin I 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Troponin T 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Troponin 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Weight 

decreased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Weight 

increased n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

White blood 

cell count 

decreased n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

White blood 

cells urine 

positive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 43 20,9 15,9 26,9

Acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Alcohol 

intolerance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Decreased 

appetite n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Dehydration n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Fluid 

retention n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Gout n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypercalcaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypercreatinin

aemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperglycaemia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Hyperkalaemia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Hypermagnesaem

ia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypernatraemia n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperphosphata

emia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypertriglycer

idaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperuricaemia n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6

Hypoalbuminaem

ia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypocalcaemia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypochloraemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoglycaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypokalaemia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Hypomagnesaemi

a n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Hyponatraemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypophosphatae

mia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Increased 

appetite n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Obesity n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vitamin D 

deficiency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 70 34,0 27,9 40,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Arthralgia n/a 206 100,0 33 16,0 11,6 21,6

Arthritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Back pain n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Flank pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Joint 

stiffness n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Joint swelling n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Limb 

discomfort n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscle fatigue n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Muscle oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle spasms n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Muscle 

twitching n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscular 

weakness n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l chest pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Musculoskeleta

l pain n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Myalgia n/a 206 100,0 24 11,7 8,0 16,7

Myopathy 

endocrine n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neck mass n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neck pain n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Osteoarthritis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Osteopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pain in 

extremity n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Plantar 

fasciitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Synovial cyst n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Temporomandibu

lar joint 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendonitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin papilloma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tumour 

associated 

fever n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 94 45,6 39,0 52,5

Ageusia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Allodynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Amnesia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Aphasia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Aphonia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ataxia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Balance 

disorder n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Brain oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebellar 

ataxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebellar 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Disturbance in 

attention n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Dizziness n/a 206 100,0 59 28,6 22,9 35,2

Dizziness 

postural n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dropped head 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysaesthesia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dysarthria n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Dysgeusia n/a 206 100,0 84 40,8 34,3 47,6

Dysgraphia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dyskinesia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Headache n/a 206 100,0 27 13,1 9,2 18,4

Hydrocephalus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperaesthesia n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoaesthesia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Hyposmia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Memory 

impairment n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Migraine n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neuralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neuropathy 

peripheral n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Paraesthesia n/a 206 100,0 21 10,2 6,8 15,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Peripheral 

motor 

neuropathy n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Phrenic nerve 

paralysis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Presyncope n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Restless legs 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sciatica n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seizure n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sensory 

disturbance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Somnolence n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Tremor n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VIIth nerve 

paralysis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vasogenic 

cerebral 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 30 14,6 10,4 20,0

Abnormal 

dreams n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Affect 

lability n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Affective 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Anxiety n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Confusional 

state n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Delirium n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Depressed mood n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Depression n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dysthymic 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Euphoric mood n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hallucination n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hallucination, 

visual n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Insomnia n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Irritability n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Libido 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mental status 

changes n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 206 100,0 32 15,5 11,2 21,1

Acute kidney 

injury n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Azotaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cystitis 

haemorrhagic n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cystitis 

noninfective n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dysuria n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Haematuria n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Haemoglobinuri

a n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hydroureter n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Loss of 

bladder 

sensation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Micturition 

urgency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Nephrolithiasi

s n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nocturia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Polyuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Proteinuria n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Renal failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal 

impairment n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urinary 

hesitation n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urinary 

incontinence n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Urinary 

retention n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary tract 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Cervical polyp n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Erectile 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Menorrhagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pelvic pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Testicular 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Testicular 

pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vulvovaginal 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 56 27,2 21,6 33,6

Atelectasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Choking n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Chylothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cough n/a 206 100,0 34 16,5 12,1 22,2

Dysphonia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Dyspnoea n/a 206 100,0 23 11,2 7,6 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dyspnoea 

exertional n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Epistaxis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Haemoptysis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hiccups n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Nasal 

congestion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Oropharyngeal 

discomfort n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oropharyngeal 

pain n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Orthopnoea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Paranasal 

sinus 

discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pharyngeal 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pleural 

effusion n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pneumothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Productive 

cough n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Pulmonary 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rales n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rhinitis 

allergic n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rhinorrhoea n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinus 

congestion n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Throat 

tightness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Upper-airway 

cough syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wheezing n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 69 33,5 27,4 40,2

Acne n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Alopecia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Cold sweat n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Decubitus 

ulcer n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dermatitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dermatitis 

acneiform n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Dermatitis 

allergic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dermatitis 

contact n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dry skin n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Ecchymosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eczema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Erythema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Erythema 

nodosum n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperhidrosis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Intertrigo n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nail disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nail dystrophy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Night sweats n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain of skin n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Papule n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Perivascular 

dermatitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Petechiae n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Photosensitivi

ty reaction n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Pruritus n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Pruritus 

generalised n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Rash n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Rash 

erythematous n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash maculo-

papular n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Rash papular n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rash pruritic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Rash vesicular n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin burning 

sensation n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Skin 

discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin fissures n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin 

hypopigmentati

on n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin 

irritation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin striae n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin ulcer n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Swelling face n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urticaria n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vascular 

disorders -Total n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Flushing n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Haematoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hot flush n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypertension n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypotension n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Jugular vein 

thrombosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Orthostatic 

hypotension n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Anaemia America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anaemia 

macrocytic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Leukocytosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Leukopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lymphopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neutropenia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Thrombocytopen

ia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Atrial 

fibrillation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Bradycardia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiomegaly America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiomyopathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myocardial 

infarction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sinus 

bradycardia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Supraventricul

ar 

extrasystoles America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tachycardia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Ventricular 

hypokinesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Diplacusis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eustachian 

tube 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hearing 

impaired America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoacusis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Otorrhoea America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tinnitus America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Vertigo America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cushing's 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypothyroidism America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total America (AM) 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 20 31,3 21,2 43,4

Cataract America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Cataract 

cortical America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chalazion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctival 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctival 

hyperaemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctivitis 

allergic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Corneal 

erosion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Diplopia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dry eye America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Eye pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Eye pruritus America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye swelling America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Eyelid oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Glaucoma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lacrimal 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lacrimation 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimation 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Meibomian 

gland 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mydriasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ocular rosacea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pathologic 

myopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Periorbital 

oedema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Photophobia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Photopsia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Presbyopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Retinal 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Strabismus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Trichiasis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vision blurred America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Visual acuity 

reduced America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Visual 

impairment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Vitreous 

adhesions America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitreous 

detachment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitreous 

floaters America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 40 41,2 32,0 51,2

Europe (EU) 45 21,8 23 51,1 37,0 65,0

Asia (AS) 64 31,1 29 45,3 33,7 57,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Abdominal 

distension America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Abdominal pain America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Abdominal pain 

lower America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Abdominal pain 

upper America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

tenderness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ascites America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chapped lips America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Constipation America (AM) 97 47,1 35 36,1 27,2 46,0

Europe (EU) 45 21,8 18 40,0 27,0 54,5

Asia (AS) 64 31,1 26 40,6 29,5 52,9

Dental caries America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6

Europe (EU) 45 21,8 11 24,4 14,2 38,7

Asia (AS) 64 31,1 19 29,7 19,9 41,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dry mouth America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspepsia America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dysphagia America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Eructation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Faecal 

incontinence America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flatulence America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Glossodynia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemorrhoids America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hiatus hernia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoaesthesia 

oral America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Melaena America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mouth 

ulceration America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nausea America (AM) 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

Odynophagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oesophageal 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Oesophagitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral 

dysaesthesia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Oral pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Paraesthesia 

oral America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Proctalgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sensitivity of 

teeth America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Stomatitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Tongue coated America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Toothache America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vomiting America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 34 35,1 26,3 45,0

Europe (EU) 45 21,8 14 31,1 19,5 45,7

Asia (AS) 64 31,1 26 40,6 29,5 52,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

erythema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Catheter site 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chest 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Chest pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chills America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device 

breakage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Disease 

progression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Face oedema America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Fatigue America (AM) 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Gait 

disturbance America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Generalised 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Influenza like 

illness America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Injection site 

bruising America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Injection site 

nodule America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Localised 

oedema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Malaise America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Mucosal 

inflammation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 29 29,9 21,7 39,6

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 13 20,3 12,3 31,7

Pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Pyrexia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 15 23,4 14,7 35,1

Hepatobiliary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperbilirubin

aemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Immune system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Drug 

hypersensitivi

ty America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seasonal 

allergy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Bronchitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Candida 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Candiduria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cervicitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Chronic 

sinusitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctivitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cystitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear infection 

bacterial America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Enterovirus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Herpes virus 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Herpes zoster America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Influenza America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nasopharyngiti

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Oral 

candidiasis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Oral herpes America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Otitis externa America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Postoperative 

wound 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pyelonephritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rhinovirus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sinusitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin candida America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Skin infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tinea pedis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Viral rhinitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Wound 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6

Arthropod 

sting America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Contusion America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye contusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye injury America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Fall America (AM) 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Foot fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Humerus 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ligament 

sprain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Muscle strain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Radiation 

pneumonitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Radiation skin 

injury America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rib fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Road traffic 

accident America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Scar America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin abrasion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Spinal 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendon injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Thermal burn America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tongue injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tooth fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Wound 

complication America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 11 24,4 14,2 38,7

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood calcium 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Blood glucose 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood 

phosphorus 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood pressure 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood 

triglycerides 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood urea 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood uric 

acid increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Breath sounds 

abnormal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiac murmur America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Glomerular 

filtration 

rate decreased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Grip strength 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoglobin 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nitrite urine 

present America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

PCO2 increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Platelet count 

decreased America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Protein total 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Transaminases 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Transferrin 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Troponin I 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Troponin T 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Troponin 

increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Weight 

decreased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

increased America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cells urine 

positive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 15 23,4 14,7 35,1

Acidosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Alcohol 

intolerance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Decreased 

appetite America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Dehydration America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fluid 

retention America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gout America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypercalcaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypercreatinin

aemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperkalaemia America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypermagnesaem

ia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypernatraemia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperphosphata

emia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperuricaemia America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypocalcaemia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypochloraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypokalaemia America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Hypomagnesaemi

a America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hyponatraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypophosphatae

mia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Obesity America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitamin D 

deficiency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

Europe (EU) 45 21,8 14 31,1 19,5 45,7

Asia (AS) 64 31,1 17 26,6 17,3 38,5

Arthralgia America (AM) 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Arthritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Back pain America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Flank pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint 

stiffness America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Joint swelling America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Limb 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle fatigue America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle spasms America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Muscle 

twitching America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscular 

weakness America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Musculoskeleta

l pain America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Myalgia America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Myopathy 

endocrine America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neck mass America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neck pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Osteoarthritis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pain in 

extremity America (AM) 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Plantar 

fasciitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Synovial cyst America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Temporomandibu

lar joint 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendonitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Skin papilloma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Tumour 

associated 

fever America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 42 43,3 33,9 53,2

Europe (EU) 45 21,8 23 51,1 37,0 65,0

Asia (AS) 64 31,1 29 45,3 33,7 57,4

Ageusia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Allodynia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Amnesia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aphasia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aphonia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Balance 

disorder America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

ataxia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebellar 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Disturbance in 

attention America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dizziness America (AM) 97 47,1 31 32,0 23,5 41,8

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 19 29,7 19,9 41,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dizziness 

postural America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dropped head 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysaesthesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysarthria America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Dysgeusia America (AM) 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

Europe (EU) 45 21,8 16 35,6 23,2 50,2

Asia (AS) 64 31,1 29 45,3 33,7 57,4

Dysgraphia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dyskinesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Headache America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6

Hydrocephalus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperaesthesia America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypoaesthesia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hyposmia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Memory 

impairment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Migraine America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neuralgia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neuropathy 

peripheral America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Paraesthesia America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

motor 

neuropathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Phrenic nerve 

paralysis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Presyncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Restless legs 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sciatica America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seizure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sensory 

disturbance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Somnolence America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Tremor America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vasogenic 

cerebral 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Abnormal 

dreams America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Affect 

lability America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Affective 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Anxiety America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Delirium America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Depressed mood America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Depression America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysthymic 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Euphoric mood America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hallucination America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hallucination, 

visual America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Insomnia America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Irritability America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Libido 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute kidney 

injury America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Azotaemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cystitis 

haemorrhagic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cystitis 

noninfective America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysuria America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Haematuria America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoglobinuri

a America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hydroureter America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Loss of 

bladder 

sensation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Micturition 

urgency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nephrolithiasi

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nocturia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Polyuria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proteinuria America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal 

impairment America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Renal injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

hesitation America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

incontinence America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Urinary 

retention America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary tract 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Cervical polyp America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Erectile 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Menorrhagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pelvic pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Testicular 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Testicular 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vulvovaginal 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 31 32,0 23,5 41,8

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 16 25,0 16,0 36,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Atelectasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Choking America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Chylothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cough America (AM) 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Dysphonia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Dyspnoea 

exertional America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Epistaxis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoptysis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hiccups America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nasal 

congestion America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oropharyngeal 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

pain America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Orthopnoea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Paranasal 

sinus 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pharyngeal 

oedema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pleural 

effusion America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Productive 

cough America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Pulmonary 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rales America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rhinitis 

allergic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Rhinorrhoea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sinus 

congestion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Throat 

tightness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper-airway 

cough syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Wheezing America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

Europe (EU) 45 21,8 13 28,9 17,7 43,4

Asia (AS) 64 31,1 17 26,6 17,3 38,5

Acne America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Alopecia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cold sweat America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Decubitus 

ulcer America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dermatitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dermatitis 

acneiform America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Dermatitis 

allergic America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

contact America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dry skin America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Ecchymosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eczema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Erythema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Erythema 

nodosum America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperhidrosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Intertrigo America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nail disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nail dystrophy America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Night sweats America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pain of skin America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Papule America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Perivascular 

dermatitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Petechiae America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pruritus America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pruritus 

generalised America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Rash 

erythematous America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rash maculo-

papular America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Rash papular America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash pruritic America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rash vesicular America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin burning 

sensation America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin 

discomfort America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin fissures America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

hypopigmentati

on America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

irritation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin striae America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin ulcer America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Swelling face America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urticaria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vascular 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Flushing America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haematoma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hot flush America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypertension America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypotension America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Jugular vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Orthostatic 

hypotension America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 16 18,0 11,4 27,2

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1

Anaemia Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Anaemia 

macrocytic Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leukocytosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Leukopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Lymphadenopath

y Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neutropenia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Spontaneous 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Thrombocytopen

ia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Atrial 

fibrillation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Bradycardia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cardiac 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiomegaly Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiomyopathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Myocardial 

infarction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sinus 

bradycardia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

tachycardia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Supraventricul

ar 

extrasystoles Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tachycardia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ventricular 

hypokinesia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Diplacusis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ear discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ear pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eustachian 

tube 

dysfunction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hearing 

impaired Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoacusis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Otorrhoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tinnitus Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Vertigo Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Endocrine 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cushing's 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypothyroidism Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eye disorders -Total Male 89 43,2 16 18,0 11,4 27,2

Female 117 56,8 37 31,6 23,9 40,5

Cataract Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cataract 

cortical Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Chalazion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctival 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctival 

hyperaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctivitis 

allergic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Corneal 

erosion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplopia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dry eye Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Eye pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eye pruritus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eyelid oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glaucoma Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lacrimal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lacrimation 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lacrimation 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Meibomian 

gland 

dysfunction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metamorphopsia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mydriasis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ocular rosacea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pathologic 

myopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Periorbital 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Photophobia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Photopsia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Presbyopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Retinal 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Strabismus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Trichiasis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vision blurred Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Visual acuity 

reduced Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual 

impairment Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Vitreous 

adhesions Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vitreous 

detachment Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitreous 

floaters Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 45 50,6 40,4 60,7

Female 117 56,8 47 40,2 31,7 49,2

Abdominal 

discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

distension Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Abdominal pain Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Abdominal pain 

lower Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Abdominal 

tenderness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ascites Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chapped lips Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Constipation Male 89 43,2 39 43,8 34,0 54,2

Female 117 56,8 40 34,2 26,2 43,2

Dental caries Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diarrhoea Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 32 27,4 20,1 36,1

Dry mouth Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Dyspepsia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Dysphagia Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Eructation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Faecal 

incontinence Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Flatulence Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Glossodynia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haemorrhoids Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hiatus hernia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoaesthesia 

oral Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Melaena Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Mouth 

ulceration Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nausea Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 31 26,5 19,3 35,1

Odynophagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oesophageal 

pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oesophagitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Oral 

dysaesthesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Oral pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Paraesthesia 

oral Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Proctalgia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sensitivity of 

teeth Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Stomatitis Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tongue coated Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Toothache Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vomiting Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 24 20,5 14,2 28,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 33 37,1 27,8 47,5

Female 117 56,8 41 35,0 27,0 44,0

Catheter site 

erythema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Catheter site 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chest 

discomfort Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Chest pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chills Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Device 

breakage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Disease 

progression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Face oedema Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Fatigue Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 24 20,5 14,2 28,7

Gait 

disturbance Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Generalised 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Influenza like 

illness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Injection site 

nodule Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Localised 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Malaise Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Mucosal 

inflammation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Non-cardiac 

chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oedema Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 22 24,7 16,9 34,6

Female 117 56,8 27 23,1 16,4 31,5

Pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Peripheral 

swelling Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Pyrexia Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hepatobiliary 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperbilirubin

aemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Immune system 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Drug 

hypersensitivi

ty Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Seasonal 

allergy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Bronchitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Candida 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Candiduria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cervicitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic 

sinusitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctivitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cystitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear infection 

bacterial Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Enterovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Gastroenteriti

s Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes virus 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Herpes zoster Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Influenza Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nasopharyngiti

s Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oral 

candidiasis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oral herpes Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Otitis externa Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Postoperative 

wound 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rhinitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sinusitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin candida Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinea pedis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Urinary tract 

infection Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Viral rhinitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wound 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 20 17,1 11,3 24,9

Arthropod 

sting Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Contusion Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Eye contusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fall Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Foot fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Humerus 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ligament 

sprain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle strain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Radiation 

pneumonitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Radiation skin 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rib fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Road traffic 

accident Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Scar Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin abrasion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tendon injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Thermal burn Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tongue injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tooth fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wound 

complication Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Investigations -Total Male 89 43,2 23 25,8 17,9 35,8

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 14 15,7 9,6 24,7

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Blood calcium 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Blood glucose 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Blood 

phosphorus 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood urea 

increased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood uric 

acid increased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Breath sounds 

abnormal Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardiac murmur Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Glomerular 

filtration 

rate decreased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Grip strength 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haemoglobin 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphocyte 

count 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Nitrite urine 

present Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

PCO2 increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Platelet count 

decreased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Platelet count 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Protein total 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Transaminases 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Transferrin 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Troponin I 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Troponin T 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Troponin 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Weight 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Weight 

increased Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

White blood 

cell count 

decreased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

White blood 

cells urine 

positive Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 23 25,8 17,9 35,8

Female 117 56,8 20 17,1 11,3 24,9

Acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alcohol 

intolerance Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Dehydration Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Fluid 

retention Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gout Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypercalcaemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypercreatinin

aemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperglycaemia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperkalaemia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Hypermagnesaem

ia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypernatraemia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperphosphata

emia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypertriglycer

idaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperuricaemia Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypocalcaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypochloraemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypokalaemia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Hypomagnesaemi

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Hyponatraemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypophosphatae

mia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Increased 

appetite Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Obesity Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitamin D 

deficiency Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 35 39,3 29,8 49,7

Female 117 56,8 35 29,9 22,4 38,7

Arthralgia Male 89 43,2 15 16,9 10,5 26,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Arthritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Back pain Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Flank pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Joint 

stiffness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint swelling Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Limb 

discomfort Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Muscle fatigue Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Muscle spasms Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Muscle 

twitching Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Musculoskeleta

l chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Musculoskeleta

l pain Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myalgia Male 89 43,2 15 16,9 10,5 26,0

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Myopathy 

endocrine Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neck mass Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neck pain Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteoarthritis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Osteopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pain in 

extremity Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Plantar 

fasciitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Synovial cyst Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Temporomandibu

lar joint 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tendonitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Skin papilloma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tumour 

associated 

fever Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 42 47,2 37,2 57,5

Female 117 56,8 52 44,4 35,8 53,5

Ageusia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Allodynia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Amnesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Aphasia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Aphonia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ataxia Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Balance 

disorder Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Brain oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cerebellar 

ataxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Disturbance in 

attention Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dizziness Male 89 43,2 27 30,3 21,8 40,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 32 27,4 20,1 36,1

Dizziness 

postural Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dropped head 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysaesthesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dysarthria Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Dysgeusia Male 89 43,2 37 41,6 31,9 52,0

Female 117 56,8 47 40,2 31,7 49,2

Dysgraphia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dyskinesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Headache Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 19 16,2 10,6 24,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydrocephalus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperaesthesia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Hypoaesthesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Hyposmia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Memory 

impairment Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Migraine Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neuralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neuropathy 

peripheral Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Paraesthesia Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1

Peripheral 

motor 

neuropathy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Phrenic nerve 

paralysis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Presyncope Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Restless legs 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sciatica Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Seizure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sensory 

disturbance Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Somnolence Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tremor Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

VIIth nerve 

paralysis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vasogenic 

cerebral 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Abnormal 

dreams Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Affect 

lability Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Affective 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Anxiety Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Confusional 

state Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Delirium Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed mood Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Depression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysthymic 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Euphoric mood Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hallucination Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hallucination, 

visual Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Insomnia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Irritability Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Libido 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mental status 

changes Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 89 43,2 14 15,7 9,6 24,7

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Acute kidney 

injury Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Azotaemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cystitis 

haemorrhagic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cystitis 

noninfective Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysuria Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Haematuria Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Haemoglobinuri

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hydroureter Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Loss of 

bladder 

sensation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Micturition 

urgency Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nephrolithiasi

s Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nocturia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Polyuria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proteinuria Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Renal failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal 

impairment Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

hesitation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

incontinence Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Urinary 

retention Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cervical polyp Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Erectile 

dysfunction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Menorrhagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pelvic pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Testicular 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Testicular 

pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vulvovaginal 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 27 30,3 21,8 40,5

Female 117 56,8 29 24,8 17,8 33,3

Atelectasis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Choking Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Chylothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cough Male 89 43,2 21 23,6 16,0 33,4

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Dysphonia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Dyspnoea Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Dyspnoea 

exertional Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Epistaxis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Haemoptysis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hiccups Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Nasal 

congestion Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

discomfort Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oropharyngeal 

pain Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Orthopnoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Paranasal 

sinus 

discomfort Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pharyngeal 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pleural 

effusion Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumothorax Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Productive 

cough Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pulmonary 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rales Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinitis 

allergic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rhinorrhoea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sinus 

congestion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Throat 

tightness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Upper-airway 

cough syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wheezing Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 31 34,8 25,7 45,2

Female 117 56,8 38 32,5 24,7 41,4

Acne Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alopecia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Cold sweat Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Decubitus 

ulcer Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dermatitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dermatitis 

acneiform Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

allergic Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dermatitis 

contact Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dry skin Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Ecchymosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eczema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Erythema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Erythema 

nodosum Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperhidrosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intertrigo Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nail disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nail dystrophy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Night sweats Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain of skin Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Papule Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Perivascular 

dermatitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Petechiae Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Photosensitivi

ty reaction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pruritus Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Pruritus 

generalised Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rash Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Rash 

erythematous Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rash maculo-

papular Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Rash papular Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rash pruritic Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Rash vesicular Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin burning 

sensation Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin 

discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin fissures Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin 

hypopigmentati

on Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin 

irritation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin striae Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin ulcer Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Swelling face Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urticaria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Flushing Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Haematoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hot flush Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypertension Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypotension Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Jugular vein 

thrombosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Orthostatic 

hypotension Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Anaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Leukopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutropenia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Thrombocytopen

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Atrial 

fibrillation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiomegaly <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic right 

ventricular 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Palpitations <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

bradycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tachycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conductive 

deafness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

External ear 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vertigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vestibular 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cushingoid <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypogonadism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypothyroidism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Conjunctival 

hyperaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Keratitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Periorbital 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photophobia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vision blurred <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 44 29,9 23,1 37,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 15 32,6 20,9 47,0

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Abdominal 

distension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain 

upper <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ascites <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Constipation <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Dyspepsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysphagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Faecal 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Faecaloma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flatulence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Large 

intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mouth 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nausea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oesophagitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Stomatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Toothache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vomiting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 42 28,6 21,9 36,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Catheter site 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chills <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Device 

occlusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fatigue <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Gait 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza like 

illness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Localised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Malaise <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyrexia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Immune system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anaphylactic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 49 33,3 26,2 41,3

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Abdominal 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bronchitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Candiduria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Clostridium 

difficile 

colitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctivitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cystitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Device related 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear infection 

fungal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Folliculitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s viral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hordeolum <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Klebsiella 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lip infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lobar 

pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lung infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mastoiditis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meningitis 

viral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nasopharyngiti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Onychomycosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral 

candidiasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral fungal 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Otitis externa <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis media <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Periodontitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pharyngitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proteus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinusitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Soft tissue 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tonsillitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 

bacterial <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urosepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fall <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fibula 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Humerus 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint 

dislocation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Laceration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ligament 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meniscus 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Procedural 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Procedural 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 36 24,5 18,2 32,0

65-74 46 22,3 10 21,7 12,3 35,6

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

bilirubin 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

creatinine 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

potassium 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood urea 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain 

natriuretic 

peptide <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Glomerular 

filtration 

rate decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutrophil 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Weight 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Weight 

increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

White blood 

cell count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Decreased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dehydration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Electrolyte 

imbalance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fluid overload <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fluid 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperkalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypernatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoalbuminaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypocalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypokalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Increased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitamin B12 

deficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 21 14,3 9,5 20,9

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Arthralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Back pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Coccydynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Flank pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intervertebral 

disc 

protrusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Joint swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle spasms <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Musculoskeleta

l chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Myalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteonecrosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Osteonecrosis 

of jaw <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteoporosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain in 

extremity <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain in jaw <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Leiomyosarcoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Uterine 

leiomyoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 33 22,4 16,5 29,8

65-74 46 22,3 14 30,4 19,1 44,8

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Aphasia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Balance 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depressed 

level of 

consciousness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dizziness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Dysarthria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysgeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Headache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hemiparesis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypogeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Memory 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Migraine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neuropathy 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paraesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peroneal nerve 

palsy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presyncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Somnolence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Syncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Trigeminal 

neuralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

VIIth nerve 

paralysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Agitation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anxiety <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Confusional 

state <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hallucination <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Insomnia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Libido 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mood altered <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Acute kidney 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Chronic kidney 

disease <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dysuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haematuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oliguria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pollakiuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proteinuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Urinary 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female genital 

tract fistula <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Genital 

hypoaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pelvic pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Scrotal oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bronchospasm <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cough <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dysphonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 17 11,6 7,3 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dyspnoea 

exertional <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Orthopnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pleural 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Productive 

cough <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

congestion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sleep apnoea 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alopecia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Decubitus 

ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photosensitivi

ty reaction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash 

erythematous <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rosacea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Swelling face <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vascular 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Deep vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flushing <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypertension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Lymphoedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leukopenia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphopenia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutropenia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Thrombocytopen

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Atrial 

fibrillation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomegaly 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic right 

ventricular 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Palpitations 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

bradycardia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tachycardia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conductive 

deafness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

External ear 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vertigo 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vestibular 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cushingoid 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypogonadism 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypothyroidism 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctival 

hyperaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Keratitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Periorbital 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Photophobia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vision blurred 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Visual acuity 

reduced 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 27 32,1 23,1 42,7

1 97 47,1 33 34,0 25,4 43,9

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

distension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspepsia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Faecal 

incontinence 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Faecaloma 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastritis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Large 

intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nausea 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oesophagitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Stomatitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Toothache 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 38 39,2 30,1 49,1

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Catheter site 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chest pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Device 

occlusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gait 

disturbance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Swelling 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Immune system 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaphylactic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 26 31,0 22,1 41,5

1 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bronchitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candiduria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Clostridium 

difficile 

colitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Clostridium 

difficile 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device related 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear infection 

fungal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

urinary tract 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Folliculitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s viral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hordeolum 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Klebsiella 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lip infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lobar 

pneumonia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Lung infection 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mastoiditis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meningitis 

viral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nasopharyngiti

s 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Onychomycosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

candidiasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral fungal 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis externa 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otitis media 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Periodontitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proteus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinusitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Soft tissue 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tonsillitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 

bacterial 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urosepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ankle fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fibula 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Humerus 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

dislocation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Laceration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ligament 

injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Meniscus 

injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Procedural 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wrist fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 84 40,8 26 31,0 22,1 41,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

creatinine 

increased 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood glucose 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

potassium 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood urea 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain 

natriuretic 

peptide 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

increased 0 84 40,8 14 16,7 10,2 26,1

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

White blood 

cell count 

decreased 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Decreased 

appetite 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrolyte 

imbalance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fluid overload 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fluid 

retention 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypernatraemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypokalaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypophosphatae

mia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

appetite 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolic 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitamin B12 

deficiency 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Coccydynia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flank pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint swelling 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle spasms 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteonecrosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteonecrosis 

of jaw 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteoporosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain in 

extremity 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain in jaw 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leiomyosarcoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Uterine 

leiomyoma 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 22 26,2 18,0 36,5

1 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aphasia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Balance 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed 

level of 

consciousness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fine motor 

skill 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Headache 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypogeusia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Memory 

impairment 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peroneal nerve 

palsy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Trigeminal 

neuralgia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

VIIth nerve 

paralysis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Agitation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depression 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hallucination 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Insomnia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Libido 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mood altered 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haematuria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oliguria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pollakiuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proteinuria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Female genital 

tract fistula 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Scrotal oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bronchospasm 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cough 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 

exertional 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoxia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthopnoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Productive 

cough 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sleep apnoea 

syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Decubitus 

ulcer 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rosacea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Swelling face 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flushing 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphoedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5

Anaemia n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Leukopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neutropenia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Thrombocytopen

ia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Atrial 

fibrillation n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Cardiac 

failure 

congestive n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiomegaly n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chronic right 

ventricular 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Palpitations n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sinus 

bradycardia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tachycardia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Conductive 

deafness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

External ear 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vertigo n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vestibular 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Endocrine 

disorders -Total n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Cushingoid n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypogonadism n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypothyroidism n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Eye disorders -Total n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Conjunctival 

hyperaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Keratitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Periorbital 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Photophobia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vision blurred n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Visual acuity 

reduced n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 65 31,6 25,6 38,2

Abdominal 

distension n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Abdominal pain n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal pain 

upper n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ascites n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Constipation n/a 206 100,0 30 14,6 10,4 20,0

Diarrhoea n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Dyspepsia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dysphagia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Faecal 

incontinence n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Faecaloma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Flatulence n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Gastritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Large 

intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mouth 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nausea n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Oesophagitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Stomatitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tongue oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Toothache n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vomiting n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 62 30,1 24,2 36,7

Catheter site 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chest pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Chills n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Device 

occlusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fatigue n/a 206 100,0 29 14,1 10,0 19,5

Gait 

disturbance n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Generalised 

oedema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Influenza like 

illness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Localised 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Malaise n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Non-cardiac 

chest pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Oedema n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Peripheral 

swelling n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Pyrexia n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Immune system 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Anaphylactic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 57 27,7 22,0 34,1

Abdominal 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Abdominal 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bronchitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Candiduria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cellulitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Clostridium 

difficile 

colitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Clostridium 

difficile 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctivitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cystitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Device related 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Ear infection 

fungal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Escherichia 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Escherichia 

urinary tract 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Folliculitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s viral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hordeolum n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Influenza n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Klebsiella 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lip infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lobar 

pneumonia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Lung infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Mastoiditis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Meningitis 

viral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nasopharyngiti

s n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Onychomycosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oral 

candidiasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oral fungal 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Otitis externa n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Otitis media n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Periodontitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pharyngitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Pneumonia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Proteus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Rhinitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinusitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Skin infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Soft tissue 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tonsillitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary tract 

infection n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Urinary tract 

infection 

bacterial n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urosepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Ankle fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fall n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Fibula 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Humerus 

fracture n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Joint 

dislocation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Laceration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ligament 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Meniscus 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Procedural 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Procedural 

pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Wrist fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 51 24,8 19,4 31,1

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Blood 

bilirubin 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

creatinine 

increased n/a 206 100,0 24 11,7 8,0 16,7

Blood glucose 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood 

potassium 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood urea 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Brain 

natriuretic 

peptide n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ejection 

fraction 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Glomerular 

filtration 

rate decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neutrophil 

count 

decreased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Weight 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Weight 

increased n/a 206 100,0 26 12,6 8,8 17,9

White blood 

cell count 

decreased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 28 13,6 9,6 18,9

Decreased 

appetite n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Dehydration n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Electrolyte 

imbalance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fluid overload n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fluid 

retention n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hyperglycaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hyperkalaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypernatraemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypoalbuminaem

ia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypocalcaemia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hypokalaemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypophosphatae

mia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Increased 

appetite n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metabolic 

acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vitamin B12 

deficiency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 26 12,6 8,8 17,9

Arthralgia n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Back pain n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Coccydynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Flank pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Intervertebral 

disc 

protrusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Joint effusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Joint swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle spasms n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscular 

weakness n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Musculoskeleta

l chest pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Musculoskeleta

l pain n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Myalgia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Osteonecrosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Osteonecrosis 

of jaw n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Osteoporosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pain in 

extremity n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Pain in jaw n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Leiomyosarcoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Uterine 

leiomyoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 49 23,8 18,5 30,0

Aphasia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Ataxia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Balance 

disorder n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Brain oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Depressed 

level of 

consciousness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dizziness n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Dysarthria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dysgeusia n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Fine motor 

skill 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Headache n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Hemiparesis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoaesthesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypogeusia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Memory 

impairment n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Migraine n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neuropathy 

peripheral n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paraesthesia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Peroneal nerve 

palsy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Presyncope n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seizure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Somnolence n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Syncope n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Trigeminal 

neuralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

VIIth nerve 

paralysis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Agitation n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Anxiety n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Confusional 

state n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Depression n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hallucination n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Insomnia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Libido 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mood altered n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acute kidney 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chronic kidney 

disease n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dysuria n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Haematuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oliguria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pollakiuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Proteinuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary 

incontinence n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Urinary 

retention n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Female genital 

tract fistula n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Genital 

hypoaesthesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pelvic pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Scrotal oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 33 16,0 11,6 21,6

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bronchospasm n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cough n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Dysphonia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dyspnoea n/a 206 100,0 24 11,7 8,0 16,7

Dyspnoea 

exertional n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Orthopnoea n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pleural 

effusion n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pneumonitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Pneumothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Productive 

cough n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pulmonary 

embolism n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sinus 

congestion n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Sleep apnoea 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Alopecia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Decubitus 

ulcer n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Photosensitivi

ty reaction n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pruritus n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Rash n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Rash 

erythematous n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rosacea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin ulcer n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Swelling face n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vascular 

disorders -Total n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Deep vein 

thrombosis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Flushing n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypertension n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypotension n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Lymphoedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Anaemia America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Leukopenia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lymphopenia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neutropenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Thrombocytopen

ia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Atrial 

fibrillation America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiomegaly America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic right 

ventricular 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Palpitations America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tachycardia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Conductive 

deafness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

External ear 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vertigo America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Vestibular 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Cushingoid America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypogonadism America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypothyroidism America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Eye disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

hyperaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diplopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Keratitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Photophobia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vision blurred America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Visual acuity 

reduced America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 36 37,1 28,2 47,0

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 21 32,8 22,6 45,0

Abdominal 

distension America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Abdominal pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ascites America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Constipation America (AM) 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Dyspepsia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysphagia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Faecal 

incontinence America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Faecaloma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flatulence America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastrointestin

al haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Large 

intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mouth 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nausea America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Oesophagitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Stomatitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Tongue oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Toothache America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vomiting America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 32 33,0 24,4 42,8

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 21 32,8 22,6 45,0

Catheter site 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Chest pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chills America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Device 

occlusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fatigue America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Gait 

disturbance America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Generalised 

oedema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Influenza like 

illness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Localised 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Malaise America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oedema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peripheral 

swelling America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pyrexia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Swelling America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Immune system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Anaphylactic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 21 32,8 22,6 45,0

Abdominal 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bronchitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Candiduria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cellulitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Clostridium 

difficile 

colitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctivitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cystitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Device related 

infection America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear infection 

fungal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

sepsis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Folliculitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastroenteriti

s viral America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hordeolum America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Influenza America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Klebsiella 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lip infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lobar 

pneumonia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lung infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Mastoiditis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meningitis 

viral America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nasopharyngiti

s America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Onychomycosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oral 

candidiasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oral fungal 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis externa America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Otitis media America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Periodontitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pharyngitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumonia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Proteus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sinusitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Soft tissue 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tonsillitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Urinary tract 

infection 

bacterial America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urosepsis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Ankle fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fall America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Fibula 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Humerus 

fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Joint 

dislocation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Laceration America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ligament 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Meniscus 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Procedural 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Procedural 

pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Wrist fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 19 29,7 19,9 41,8

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood 

bilirubin 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4

Blood glucose 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood 

potassium 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood urea 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Glomerular 

filtration 

rate decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Weight 

increased America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 13 20,3 12,3 31,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Decreased 

appetite America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Dehydration America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Electrolyte 

imbalance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fluid overload America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fluid 

retention America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hyperkalaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypernatraemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypocalcaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypokalaemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypophosphatae

mia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Increased 

appetite America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolic 

acidosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitamin B12 

deficiency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Arthralgia America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Back pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Coccydynia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flank pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Joint effusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint swelling America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Muscle spasms America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscular 

weakness America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Musculoskeleta

l pain America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myalgia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteonecrosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteonecrosis 

of jaw America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteoporosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain in 

extremity America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pain in jaw America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leiomyosarcoma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Uterine 

leiomyoma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 27 27,8 19,9 37,5

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

Aphasia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ataxia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Balance 

disorder America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Depressed 

level of 

consciousness America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dizziness America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Dysarthria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysgeusia America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Fine motor 

skill 

dysfunction America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Headache America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hemiparesis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoaesthesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypogeusia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Memory 

impairment America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Migraine America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neuropathy 

peripheral America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Paraesthesia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peroneal nerve 

palsy America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Presyncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Seizure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Somnolence America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Syncope America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Trigeminal 

neuralgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Agitation America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Anxiety America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Depression America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hallucination America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Insomnia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Libido 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mood altered America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Acute kidney 

injury America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dysuria America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haematuria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oliguria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pollakiuria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Proteinuria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Urinary 

retention America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Female genital 

tract fistula America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Genital 

hypoaesthesia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pelvic pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Scrotal oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bronchospasm America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cough America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Dysphonia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Dyspnoea 

exertional America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoxia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Orthopnoea America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pleural 

effusion America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pneumonitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Productive 

cough America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pulmonary 

embolism America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

congestion America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sleep apnoea 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Alopecia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decubitus 

ulcer America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Photosensitivi

ty reaction America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pruritus America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Rash America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash 

erythematous America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rosacea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin ulcer America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Swelling face America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Deep vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flushing America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypertension America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypotension America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Lymphoedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Anaemia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Leukopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lymphopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neutropenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Thrombocytopen

ia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Atrial 

fibrillation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cardiac 

failure 

congestive Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiomegaly Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic right 

ventricular 

failure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Palpitations Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sinus 

bradycardia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tachycardia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Conductive 

deafness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ear pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

External ear 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vertigo Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Vestibular 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cushingoid Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypogonadism Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypothyroidism Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Conjunctival 

hyperaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Keratitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Photophobia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vision blurred Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual acuity 

reduced Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 22 24,7 16,9 34,6

Female 117 56,8 43 36,8 28,6 45,8

Abdominal 

distension Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Abdominal pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Abdominal pain 

upper Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ascites Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Constipation Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8

Diarrhoea Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Dyspepsia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysphagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Faecal 

incontinence Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Faecaloma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Flatulence Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Gastritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrointestin

al haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Large 

intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Mouth 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nausea Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Oesophagitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Stomatitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tongue oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Toothache Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vomiting Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 27 30,3 21,8 40,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 35 29,9 22,4 38,7

Catheter site 

pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Chest pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Chills Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Device 

occlusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fatigue Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1

Gait 

disturbance Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Generalised 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Localised 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Malaise Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Non-cardiac 

chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Oedema Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1

Pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Peripheral 

swelling Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Pyrexia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Immune system 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anaphylactic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 25 28,1 19,8 38,2

Female 117 56,8 32 27,4 20,1 36,1

Abdominal 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Bronchitis Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Candiduria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cellulitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

colitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Clostridium 

difficile 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctivitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cystitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Device related 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Ear infection 

fungal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Escherichia 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Escherichia 

urinary tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Folliculitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Gastroenteriti

s Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastroenteriti

s viral Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hordeolum Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Influenza Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Klebsiella 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lip infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lobar 

pneumonia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lung infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Mastoiditis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Meningitis 

viral Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nasopharyngiti

s Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Onychomycosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oral 

candidiasis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oral fungal 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis externa Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Otitis media Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Periodontitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pharyngitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Proteus 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pyelonephritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rhinitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sinusitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Soft tissue 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tonsillitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Urinary tract 

infection Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Urinary tract 

infection 

bacterial Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urosepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fall Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Fibula 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Humerus 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Joint 

dislocation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Laceration Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ligament 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meniscus 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Procedural 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Procedural 

pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Investigations -Total Male 89 43,2 20 22,5 15,0 32,2

Female 117 56,8 31 26,5 19,3 35,1

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Blood 

bilirubin 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood 

creatinine 

increased Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood 

potassium 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood urea 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Brain 

natriuretic 

peptide Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lymphocyte 

count 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Weight 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Weight 

increased Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 16 18,0 11,4 27,2

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Dehydration Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Electrolyte 

imbalance Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fluid overload Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Fluid 

retention Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hyperglycaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperkalaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypernatraemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypoalbuminaem

ia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypocalcaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypokalaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypophosphatae

mia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Increased 

appetite Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Metabolic 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitamin B12 

deficiency Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Arthralgia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Back pain Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Coccydynia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Flank pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Intervertebral 

disc 

protrusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Joint effusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Joint swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscle 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle spasms Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscular 

weakness Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Musculoskeleta

l chest pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Myalgia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Osteonecrosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Osteonecrosis 

of jaw Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Osteoporosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pain in 

extremity Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pain in jaw Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Leiomyosarcoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Uterine 

leiomyoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 20 22,5 15,0 32,2

Female 117 56,8 29 24,8 17,8 33,3

Aphasia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Balance 

disorder Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Brain oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Depressed 

level of 

consciousness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dizziness Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Dysarthria Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dysgeusia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Fine motor 

skill 

dysfunction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Headache Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Hemiparesis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypogeusia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Memory 

impairment Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Migraine Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neuropathy 

peripheral Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Paraesthesia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peroneal nerve 

palsy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Presyncope Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Seizure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Somnolence Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Syncope Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Trigeminal 

neuralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

VIIth nerve 

paralysis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Agitation Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Anxiety Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Confusional 

state Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Depression Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hallucination Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Insomnia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Libido 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mood altered Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Acute kidney 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chronic kidney 

disease Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Dysuria Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haematuria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oliguria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pollakiuria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Proteinuria Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Urinary 

incontinence Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

retention Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Female genital 

tract fistula Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pelvic pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Scrotal oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Bronchospasm Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cough Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Dysphonia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dyspnoea Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Dyspnoea 

exertional Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Orthopnoea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pleural 

effusion Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pneumonitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumothorax Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Productive 

cough Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pulmonary 

embolism Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sinus 

congestion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Sleep apnoea 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Alopecia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Decubitus 

ulcer Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Photosensitivi

ty reaction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pruritus Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rash Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rash 

erythematous Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rosacea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin ulcer Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Swelling face Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vascular 

disorders -Total Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Deep vein 

thrombosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Flushing Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypertension Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypotension Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphoedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutropenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute right 

ventricular 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure 

congestive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pericardial 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Deafness 

neurosensory <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Endocrine 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blindness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Abdominal pain 

upper <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ascites <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Colitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Constipation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Small 

intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Fatigue <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Influenza like 

illness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Localised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Non-cardiac 

chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Peripheral 

swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyrexia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hepatobiliary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperbilirubin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 17 11,6 7,3 17,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Bacterial 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Candida sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis 

orbital <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Empyema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

bacteraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fungal sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s rotavirus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Klebsiella 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lung infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteomyelitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pseudomonal 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pseudomonas 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

acute <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

fungal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Fall <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Femoral neck 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Post 

procedural 

complication <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Procedural 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tendon rupture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 33 22,4 16,5 29,8

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

creatinine 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

International 

normalised 

ratio 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lipase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphocyte 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutrophil 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Platelet count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Weight 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Dehydration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypercalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperkalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypermagnesaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypoalbuminaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypocalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypokalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypomagnesaemi

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyponatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolic 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Arthralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Arthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Back pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bone pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intervertebral 

disc 

protrusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteoarthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pathological 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 17 11,6 7,3 17,7

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebral 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebrovascula

r accident <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dizziness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysarthria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysgeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Generalised 

tonic-clonic 

seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hemiparesis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolic 

encephalopathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Myoclonus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presyncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Somnolence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Syncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Confusional 

state <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Delirium <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Acute kidney 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydronephrosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal tubular 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ureteric 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metrorrhagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 21 14,3 9,5 20,9

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chylothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Increased 

bronchial 

secretion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia 

aspiration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pulmonary 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory 

distress <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain of skin <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vascular 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Deep vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Orthostatic 

hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Anaemia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Neutropenia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute right 

ventricular 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deafness 

neurosensory 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blindness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Colitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Small 

intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fatigue 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

swelling 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyrexia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hepatobiliary 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperbilirubin

aemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 9 42,9 24,5 63,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Bacterial 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Candida sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 

orbital 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Empyema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

bacteraemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fungal sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s rotavirus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Klebsiella 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lung infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteomyelitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pseudomonal 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pseudomonas 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 

acute 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 

fungal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fall 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Femoral neck 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Post 

procedural 

complication 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tendon rupture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Investigations -Total 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0

1 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

International 

normalised 

ratio 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lipase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypermagnesaem

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyponatraemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypophosphatae

mia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bone pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteoarthritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pathological 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebrovascula

r accident 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

tonic-clonic 

seizure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

encephalopathy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydronephrosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal tubular 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ureteric 

obstruction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

retention 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metrorrhagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

bronchial 

secretion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonia 

aspiration 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

distress 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain of skin 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Embolism 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 25 12,1 8,4 17,3

Anaemia n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6

Neutropenia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acute right 

ventricular 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiac 

failure n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiac 

failure 

congestive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pericardial 

effusion n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Deafness 

neurosensory n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Endocrine 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Adrenal 

insufficiency n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blindness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Abdominal pain 

upper n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ascites n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Colitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Constipation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diarrhoea n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Small 

intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Fatigue n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Influenza like 

illness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Localised 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Non-cardiac 

chest pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Peripheral 

swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyrexia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hepatobiliary 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperbilirubin

aemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 29 14,1 10,0 19,5

Bacterial 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Candida sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cellulitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cellulitis 

orbital n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Empyema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Escherichia 

bacteraemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fungal sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s rotavirus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Klebsiella 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Lung infection n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Osteomyelitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pseudomonal 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pseudomonas 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis 

acute n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pyelonephritis 

fungal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rhinovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sepsis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urinary tract 

infection n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Fall n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Femoral neck 

fracture n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Post 

procedural 

complication n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Procedural 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendon rupture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 38 18,4 13,7 24,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood 

creatinine 

increased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ejection 

fraction 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

International 

normalised 

ratio 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lipase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neutrophil 

count 

decreased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Platelet count 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Weight 

increased n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Dehydration n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hypercalcaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperglycaemia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hyperkalaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypermagnesaem

ia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoalbuminaem

ia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypocalcaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypoglycaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypokalaemia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypomagnesaemi

a n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyponatraemia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hypophosphatae

mia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metabolic 

acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Arthralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Arthritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Back pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bone pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Intervertebral 

disc 

protrusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscular 

weakness n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Myalgia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Osteoarthritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pathological 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 24 11,7 8,0 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ataxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebral 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebrovascula

r accident n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dizziness n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dysarthria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dysgeusia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Generalised 

tonic-clonic 

seizure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hemiparesis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperaesthesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metabolic 

encephalopathy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Myoclonus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Presyncope n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seizure n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Somnolence n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Syncope n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Confusional 

state n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Delirium n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Depression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mental status 

changes n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acute kidney 

injury n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hydronephrosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Renal tubular 

acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ureteric 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urinary 

incontinence n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary 

retention n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metrorrhagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 28 13,6 9,6 18,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chylothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dyspnoea n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Haemothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoxia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Increased 

bronchial 

secretion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pleural 

effusion n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Pneumonia 

aspiration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pulmonary 

embolism n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Pulmonary 

oedema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory 

distress n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Pain of skin n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pruritus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rash n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Skin ulcer n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vascular 

disorders -Total n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Deep vein 

thrombosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Embolism n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypertension n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypotension n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Orthostatic 

hypotension n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Anaemia America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Neutropenia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Acute right 

ventricular 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

failure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Deafness 

neurosensory America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blindness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diplopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ascites America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Colitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Constipation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Small 

intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Fatigue America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Influenza like 

illness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Localised 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peripheral 

swelling America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyrexia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hepatobiliary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperbilirubin

aemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 11 17,2 9,9 28,2

Bacterial 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Candida sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cellulitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cellulitis 

orbital America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Empyema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

bacteraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fungal sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s rotavirus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Klebsiella 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lung infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteomyelitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pneumonia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pseudomonal 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pseudomonas 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 

acute America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis 

fungal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rhinovirus 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sepsis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Fall America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Femoral neck 

fracture America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Post 

procedural 

complication America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Procedural 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendon rupture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 17 26,6 17,3 38,5

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

International 

normalised 

ratio 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lipase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Platelet count 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Weight 

increased America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Dehydration America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypercalcaemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hyperglycaemia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperkalaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypermagnesaem

ia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoglycaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypokalaemia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypomagnesaemi

a America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyponatraemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolic 

acidosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Arthralgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Arthritis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Back pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bone pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscular 

weakness America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myalgia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Osteoarthritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pathological 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebral 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebrovascula

r accident America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dizziness America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Dysarthria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dysgeusia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Generalised 

tonic-clonic 

seizure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hemiparesis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hyperaesthesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolic 

encephalopathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myoclonus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Presyncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seizure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Somnolence America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Syncope America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Confusional 

state America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Delirium America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Depression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mental status 

changes America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Acute kidney 

injury America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydronephrosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal tubular 

acidosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ureteric 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

incontinence America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

retention America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metrorrhagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chylothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Haemothorax America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoxia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Increased 

bronchial 

secretion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Pneumonia 

aspiration America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumonitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pneumothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pulmonary 

embolism America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pulmonary 

oedema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory 

distress America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Pain of skin America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pruritus America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rash America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Skin ulcer America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vascular 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Deep vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Embolism America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypertension America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypotension America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Orthostatic 

hypotension America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Anaemia Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1

Neutropenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Acute right 

ventricular 

failure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardiac 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pericardial 

effusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Deafness 

neurosensory Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Endocrine 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Adrenal 

insufficiency Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Blindness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Abdominal pain 

upper Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ascites Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Colitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Constipation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Diarrhoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Small 

intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Fatigue Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Influenza like 

illness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Localised 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Peripheral 

swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pyrexia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hepatobiliary 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperbilirubin

aemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 15 16,9 10,5 26,0

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Bacterial 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Candida sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cellulitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cellulitis 

orbital Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Empyema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Escherichia 

bacteraemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fungal sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastroenteriti

s rotavirus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Klebsiella 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Lung infection Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Osteomyelitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pneumonia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pseudomonal 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pseudomonas 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pyelonephritis 

acute Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pyelonephritis 

fungal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sepsis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Fall Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Femoral neck 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Post 

procedural 

complication Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Procedural 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tendon rupture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Investigations -Total Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

International 

normalised 

ratio 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lipase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neutrophil 

count 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Platelet count 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Weight 

increased Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Dehydration Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Hypercalcaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hyperkalaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypermagnesaem

ia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypocalcaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoglycaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypokalaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypomagnesaemi

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyponatraemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Hypophosphatae

mia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Arthralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Arthritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Back pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Bone pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Intervertebral 

disc 

protrusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscular 

weakness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Musculoskeleta

l pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Myalgia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteoarthritis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pathological 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebral 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebrovascula

r accident Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dizziness Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysarthria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysgeusia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Generalised 

tonic-clonic 

seizure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hemiparesis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperaesthesia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metabolic 

encephalopathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myoclonus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Presyncope Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Seizure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Somnolence Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Syncope Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Confusional 

state Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Delirium Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Depression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mental status 

changes Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Acute kidney 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hydronephrosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal tubular 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ureteric 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

incontinence Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

retention Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metrorrhagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chylothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dyspnoea Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Haemothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypoxia Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Increased 

bronchial 

secretion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pleural 

effusion Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Pneumonia 

aspiration Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumonitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumothorax Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pulmonary 

embolism Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pulmonary 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Respiratory 

distress Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pain of skin Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pruritus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rash Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Skin ulcer Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vascular 

disorders -Total Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Deep vein 

thrombosis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Embolism Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypertension Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Hypotension Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Orthostatic 

hypotension Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pancytopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anorectal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Large 

intestine 

perforation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Amylase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

fibrinogen 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood uric 

acid increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hyperglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperuricaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypocalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Encephalitis 

autoimmune <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Spinal cord 

compression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Subarachnoid 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pancytopenia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Large 

intestine 

perforation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Investigations -Total 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Amylase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

fibrinogen 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood uric 

acid increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spinal cord 

compression 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Subarachnoid 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pancytopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Anorectal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Large 

intestine 

perforation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Amylase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

fibrinogen 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood uric 

acid increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Hyperglycaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperuricaemia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypocalcaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Brain oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Encephalitis 

autoimmune n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Spinal cord 

compression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pulmonary 

embolism n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pancytopenia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anorectal 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Large 

intestine 

perforation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Amylase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood 

fibrinogen 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood uric 

acid increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hyperglycaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperuricaemia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypocalcaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Brain oedema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Spinal cord 

compression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pulmonary 

embolism America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pancytopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiac 

disorders

Pericardial 

effusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Anorectal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Large 

intestine 

perforation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Investigations -Total Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Amylase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood 

fibrinogen 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphocyte 

count 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Hyperglycaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperuricaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypocalcaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Brain oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Encephalitis 

autoimmune Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Spinal cord 

compression Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Subarachnoid 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pulmonary 

embolism Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cardio-

respiratory 

arrest <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cardiogenic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Septic shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Completed 

suicide <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardio-

respiratory 

arrest 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Septic shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Completed 

suicide 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cardio-

respiratory 

arrest n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiogenic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Pneumonia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sepsis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Septic shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebral 

infarction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Completed 

suicide n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dyspnoea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardio-

respiratory 

arrest America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiogenic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pneumonia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Septic shock America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cerebral 

infarction America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Completed 

suicide America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardio-

respiratory 

arrest Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiogenic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pneumonia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Septic shock Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebral 

infarction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Completed 

suicide Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dyspnoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 33 22,4 16,5 29,8

65-74 46 22,3 10 21,7 12,3 35,6

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Anaemia <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 28 19,0 13,5 26,2

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Anaemia 

macrocytic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Leukocytosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leukopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphadenopath

y <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphopenia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutropenia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Spontaneous 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Thrombocytopen

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Atrial 

fibrillation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bradycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure 

congestive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiomegaly <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiomyopathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chronic right 

ventricular 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Myocardial 

infarction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Palpitations <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

bradycardia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

tachycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Supraventricul

ar 

extrasystoles <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tachycardia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ventricular 

extrasystoles <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ventricular 

hypokinesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 9 19,6 10,7 33,2

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Conductive 

deafness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplacusis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eustachian 

tube 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

External ear 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hearing 

impaired <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypoacusis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Otorrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinnitus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vertigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vestibular 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Endocrine 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cushing's 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cushingoid <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypogonadism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypothyroidism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 43 29,3 22,5 37,1

65-74 46 22,3 14 30,4 19,1 44,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Cataract <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cataract 

cortical <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chalazion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctival 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

hyperaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctivitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Corneal 

erosion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dry eye <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Eye pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Eyelid oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glaucoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Keratitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lacrimal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lacrimation 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lacrimation 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meibomian 

gland 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mydriasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ocular rosacea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pathologic 

myopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photophobia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photopsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presbyopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Retinal 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Strabismus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Trichiasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vision blurred <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 15 10,2 6,3 16,2

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Visual acuity 

reduced <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Visual 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

adhesions <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

detachment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitreous 

floaters <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 112 76,2 68,7 82,4

65-74 46 22,3 36 78,3 64,4 87,7

>=75 11 5,3 7 63,6 35,4 84,8

Abdominal 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

distension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain 

lower <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal pain 

upper <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

tenderness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ascites <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chapped lips <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Constipation <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 78 53,1 45,0 60,9

65-74 46 22,3 24 52,2 38,1 65,9

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dental caries <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 53 36,1 28,7 44,1

65-74 46 22,3 18 39,1 26,4 53,5

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Dry mouth <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dyspepsia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dysphagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 13 8,8 5,2 14,5

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Eructation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Faecal 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Faecaloma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flatulence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Gastritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Glossodynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Haemorrhoids <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hiatus hernia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia 

oral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Large 

intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Melaena <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mouth 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mouth 

ulceration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nausea <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 42 28,6 21,9 36,3

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Odynophagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oesophageal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oesophagitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral 

dysaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paraesthesia 

oral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proctalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sensitivity of 

teeth <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Stomatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue coated <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tongue oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Toothache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vomiting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 95 64,6 56,6 71,9

65-74 46 22,3 32 69,6 55,2 80,9

>=75 11 5,3 7 63,6 35,4 84,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

erythema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Catheter site 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Catheter site 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chest 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chills <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device 

breakage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Device 

occlusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Disease 

progression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Face oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fatigue <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 44 29,9 23,1 37,8

65-74 46 22,3 18 39,1 26,4 53,5

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Gait 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Generalised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza like 

illness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

bruising <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Injection site 

nodule <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Localised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Malaise <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mucosal 

inflammation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Non-cardiac 

chest pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 47 32,0 25,0 39,9

65-74 46 22,3 16 34,8 22,7 49,2

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peripheral 

swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyrexia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 31 21,1 15,3 28,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hepatobiliary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperbilirubin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Immune system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anaphylactic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Drug 

hypersensitivi

ty <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seasonal 

allergy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 65 44,2 36,4 52,3

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Abdominal 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Abdominal 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bronchitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Candida 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Candiduria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cervicitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chronic 

sinusitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Clostridium 

difficile 

colitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Conjunctivitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cystitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Device related 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear infection 

bacterial <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ear infection 

fungal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Enterovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Folliculitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s viral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes virus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Herpes zoster <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hordeolum <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Klebsiella 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lip infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lobar 

pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lung infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mastoiditis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meningitis 

viral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nasopharyngiti

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Onychomycosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral 

candidiasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral fungal 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oral herpes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis externa <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Otitis media <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periodontitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pharyngitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Postoperative 

wound 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Proteus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinusitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin candida <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Soft tissue 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tinea pedis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tonsillitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 21 14,3 9,5 20,9

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Urinary tract 

infection 

bacterial <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urosepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Viral rhinitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wound 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 34 23,1 17,0 30,6

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Arthropod 

sting <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Contusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye contusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Fall <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 17 11,6 7,3 17,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Fibula 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Foot fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Humerus 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Joint 

dislocation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Laceration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ligament 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ligament 

sprain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meniscus 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle strain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Procedural 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Procedural 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Radiation 

pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Radiation skin 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rib fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Road traffic 

accident <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Scar <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin abrasion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tendon injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Thermal burn <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tongue injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tooth fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wound 

complication <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 57 38,8 31,3 46,8

65-74 46 22,3 23 50,0 36,1 63,9

>=75 11 5,3 6 54,5 28,0 78,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 23 15,6 10,7 22,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 28 19,0 13,5 26,2

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

bilirubin 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood calcium 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

creatinine 

increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 19 41,3 28,3 55,7

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Blood glucose 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

phosphorus 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

potassium 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood urea 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood uric 

acid increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Brain 

natriuretic 

peptide <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Breath sounds 

abnormal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac murmur <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ejection 

fraction 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Electrocardiog

ram PR 

prolongation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Glomerular 

filtration 

rate decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Grip strength 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoglobin 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nitrite urine 

present <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

PCO2 increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Platelet count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Platelet count 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Protein total 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Transaminases 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Transferrin 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin I 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin T 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Troponin 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Weight 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Weight 

increased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 36 24,5 18,2 32,0

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cell count 

decreased <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

White blood 

cells urine 

positive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 48 32,7 25,6 40,6

65-74 46 22,3 18 39,1 26,4 53,5

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alcohol 

intolerance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Decreased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dehydration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Electrolyte 

imbalance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fluid overload <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fluid 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gout <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypercalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypercreatinin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperglycaemia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hyperkalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypermagnesaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypernatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperphosphata

emia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypertriglycer

idaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperuricaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Hypoalbuminaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypocalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypochloraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypokalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypomagnesaemi

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyponatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypophosphatae

mia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolic 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Obesity <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vitamin B12 

deficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitamin D 

deficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 72 49,0 41,0 57,0

65-74 46 22,3 18 39,1 26,4 53,5

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Arthralgia <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 31 21,1 15,3 28,4

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Arthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Back pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Coccydynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Flank pain <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intervertebral 

disc 

protrusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Joint 

stiffness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Limb 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle fatigue <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscle spasms <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Muscular 

weakness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 17 11,6 7,3 17,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 10 6,8 3,7 12,1

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Myalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 24 16,3 11,2 23,1

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Myopathy 

endocrine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neck mass <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neck pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteoarthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Osteonecrosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Osteonecrosis 

of jaw <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteoporosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain in 

extremity <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pain in jaw <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Plantar 

fasciitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Synovial cyst <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Temporomandibu

lar joint 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tendonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leiomyosarcoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin papilloma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tumour 

associated 

fever <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Uterine 

leiomyoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 105 71,4 63,7 78,1

65-74 46 22,3 31 67,4 53,0 79,1

>=75 11 5,3 7 63,6 35,4 84,8

Ageusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Allodynia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Amnesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aphasia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aphonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Balance 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Brain oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebellar 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depressed 

level of 

consciousness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Disturbance in 

attention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dizziness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 49 33,3 26,2 41,3

65-74 46 22,3 20 43,5 30,2 57,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 6 54,5 28,0 78,7

Dizziness 

postural <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Dropped head 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysarthria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysgeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 68 46,3 38,4 54,3

65-74 46 22,3 22 47,8 34,1 61,9

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Dysgraphia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyskinesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fine motor 

skill 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Headache <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 32 21,8 15,9 29,1

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hemiparesis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydrocephalus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypoaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypogeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyposmia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Memory 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Migraine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neuralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neuropathy 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paraesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 24 16,3 11,2 23,1

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

motor 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peroneal nerve 

palsy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Phrenic nerve 

paralysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presyncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Restless legs 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sciatica <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sensory 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Somnolence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Syncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tremor <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Trigeminal 

neuralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

VIIth nerve 

paralysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vasogenic 

cerebral 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 27 18,4 12,9 25,4

65-74 46 22,3 12 26,1 15,6 40,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Abnormal 

dreams <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Affect 

lability <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Affective 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Agitation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anxiety <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Confusional 

state <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Delirium <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depressed mood <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysthymic 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Euphoric mood <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hallucination <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hallucination, 

visual <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Insomnia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 11 7,5 4,2 12,9

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Irritability <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Libido 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mental status 

changes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mood altered <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 36 24,5 18,2 32,0

65-74 46 22,3 10 21,7 12,3 35,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Acute kidney 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Azotaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic kidney 

disease <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cystitis 

haemorrhagic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cystitis 

noninfective <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Haematuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoglobinuri

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydroureter <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Loss of 

bladder 

sensation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Micturition 

urgency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nephrolithiasi

s <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nocturia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oliguria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pollakiuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Polyuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Proteinuria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal 

impairment <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

hesitation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Urinary 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cervical polyp <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erectile 

dysfunction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Female genital 

tract fistula <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Menorrhagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pelvic pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Scrotal oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Testicular 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Testicular 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vulvovaginal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 63 42,9 35,1 50,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 19 41,3 28,3 55,7

>=75 11 5,3 5 45,5 21,3 72,0

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Atelectasis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bronchospasm <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Choking <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chylothorax <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cough <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 31 21,1 15,3 28,4

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6

Dysphonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 2 100,0 34,2 100,0

18-64 147 71,4 34 23,1 17,0 30,6

65-74 46 22,3 8 17,4 9,1 30,7

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Dyspnoea 

exertional <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Epistaxis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemoptysis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hiccups <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nasal 

congestion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oropharyngeal 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Oropharyngeal 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Orthopnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paranasal 

sinus 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pharyngeal 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pleural 

effusion <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Productive 

cough <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rales <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinorrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sinus 

congestion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sleep apnoea 

syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Throat 

tightness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper-airway 

cough syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wheezing <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 61 41,5 33,8 49,6

65-74 46 22,3 19 41,3 28,3 55,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acne <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alopecia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cold sweat <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decubitus 

ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dermatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

acneiform <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dermatitis 

allergic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

contact <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dry skin <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ecchymosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eczema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erythema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Erythema 

nodosum <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperhidrosis <18 2 1,0 1 50,0 9,5 90,5

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intertrigo <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nail disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nail dystrophy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Night sweats <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain of skin <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Papule <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Perivascular 

dermatitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Petechiae <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Photosensitivi

ty reaction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pruritus 

generalised <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash 

erythematous <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash maculo-

papular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash papular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash pruritic <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash vesicular <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rosacea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin burning 

sensation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin 

discomfort <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin fissures <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Skin 

hypopigmentati

on <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin 

irritation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin striae <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Swelling face <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urticaria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 24 16,3 11,2 23,1

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 3 27,3 9,7 56,6

Deep vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Flushing <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haematoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hot flush <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypertension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Jugular vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lymphoedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 23 27,4 19,0 37,7

1 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 84 40,8 18 21,4 14,0 31,3

1 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 

macrocytic 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leukocytosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leukopenia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Lymphopenia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutropenia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spontaneous 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Thrombocytopen

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Atrial 

fibrillation 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bradycardia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomegaly 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiomyopathy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic right 

ventricular 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myocardial 

infarction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Palpitations 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

tachycardia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Supraventricul

ar 

extrasystoles 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tachycardia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

extrasystoles 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ventricular 

hypokinesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conductive 

deafness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplacusis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eustachian 

tube 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

External ear 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hearing 

impaired 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoacusis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otorrhoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tinnitus 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vertigo 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vestibular 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cushing's 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cushingoid 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypogonadism 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypothyroidism 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 84 40,8 28 33,3 24,2 43,9

1 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cataract 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Cataract 

cortical 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chalazion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctival 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctival 

hyperaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 

allergic 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Corneal 

erosion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Diplopia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dry eye 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye pruritus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye swelling 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eyelid oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Glaucoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Keratitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimal 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lacrimation 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meibomian 

gland 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metamorphopsia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mydriasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ocular rosacea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pathologic 

myopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periorbital 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photophobia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photopsia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presbyopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Retinal 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Strabismus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Trichiasis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vision blurred 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Visual acuity 

reduced 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual 

impairment 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

adhesions 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

detachment 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitreous 

floaters 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 70 83,3 73,9 89,8

1 97 47,1 73 75,3 65,8 82,8

2 21 10,2 12 57,1 36,5 75,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Abdominal 

discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

distension 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

lower 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal pain 

upper 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

tenderness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chapped lips 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 84 40,8 49 58,3 47,7 68,3

1 97 47,1 51 52,6 42,7 62,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dental caries 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 84 40,8 36 42,9 32,8 53,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 31 32,0 23,5 41,8

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dry mouth 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspepsia 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphagia 0 84 40,8 11 13,1 7,5 21,9

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eructation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Faecal 

incontinence 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Faecaloma 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flatulence 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastritis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrooesophag

eal reflux 

disease 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Glossodynia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemorrhoids 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hiatus hernia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 

oral 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Large 

intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Melaena 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mouth 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mouth 

ulceration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nausea 0 84 40,8 24 28,6 20,0 39,0

1 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Odynophagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oesophageal 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oesophagitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

dysaesthesia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 

oral 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proctalgia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sensitivity of 

teeth 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Stomatitis 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue coated 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Toothache 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vomiting 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 55 65,5 54,8 74,8

1 97 47,1 71 73,2 63,6 81,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 8 38,1 20,8 59,1

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Catheter site 

erythema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Catheter site 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chest 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chest pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chills 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Device 

breakage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Device 

occlusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Disease 

progression 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Face oedema 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 84 40,8 30 35,7 26,3 46,4

1 97 47,1 34 35,1 26,3 45,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gait 

disturbance 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

oedema 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza like 

illness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

bruising 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Injection site 

nodule 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Malaise 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mucosal 

inflammation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 27 32,1 23,1 42,7

1 97 47,1 36 37,1 28,2 47,0

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

swelling 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

2 21 10,2 6 28,6 13,8 50,0

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Swelling 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hepatobiliary 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperbilirubin

aemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Immune system 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaphylactic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Drug 

hypersensitivi

ty 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seasonal 

allergy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 36 42,9 32,8 53,5

1 97 47,1 36 37,1 28,2 47,0

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abdominal 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bronchitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candida 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Candiduria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cervicitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chronic 

sinusitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Clostridium 

difficile 

colitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Conjunctivitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device related 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear infection 

bacterial 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ear infection 

fungal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Enterovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

urinary tract 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Folliculitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s viral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Herpes virus 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes zoster 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hordeolum 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Influenza 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Klebsiella 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lip infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lobar 

pneumonia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Lung infection 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mastoiditis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Meningitis 

viral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nasopharyngiti

s 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Onychomycosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral 

candidiasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral fungal 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oral herpes 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis externa 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Otitis media 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Periodontitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Postoperative 

wound 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proteus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinusitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin candida 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin infection 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Soft tissue 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tinea pedis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tonsillitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 14 16,7 10,2 26,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 

bacterial 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urosepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Viral rhinitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wound 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0

1 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthropod 

sting 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Contusion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye contusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fibula 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Foot fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Humerus 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

dislocation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Laceration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ligament 

injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ligament 

sprain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Meniscus 

injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle strain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Radiation 

pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Radiation skin 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rib fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Road traffic 

accident 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Scar 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin abrasion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spinal 

fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendon injury 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Thermal burn 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tongue injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tooth fracture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wound 

complication 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 84 40,8 48 57,1 46,5 67,2

1 97 47,1 31 32,0 23,5 41,8

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 14 16,7 10,2 26,1

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 20 23,8 16,0 33,9

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood calcium 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

creatinine 

increased 0 84 40,8 32 38,1 28,4 48,8

1 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

potassium 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood pressure 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood urea 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood uric 

acid increased 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Breath sounds 

abnormal 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac murmur 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ejection 

fraction 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram PR 

prolongation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Glomerular 

filtration 

rate decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Grip strength 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoglobin 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphocyte 

count 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nitrite urine 

present 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

PCO2 increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Platelet count 

decreased 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Protein total 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Transaminases 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Transferrin 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Troponin I 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Troponin T 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Troponin 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 84 40,8 24 28,6 20,0 39,0

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

White blood 

cell count 

decreased 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cells urine 

positive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 32 38,1 28,4 48,8

1 97 47,1 35 36,1 27,2 46,0

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alcohol 

intolerance 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrolyte 

imbalance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fluid overload 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fluid 

retention 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gout 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypercreatinin

aemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperglycaemia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypermagnesaem

ia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypernatraemia 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperphosphata

emia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertriglycer

idaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypocalcaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypochloraemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoglycaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyponatraemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Increased 

appetite 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolic 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Obesity 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vitamin B12 

deficiency 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitamin D 

deficiency 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 45 53,6 43,0 63,8

1 97 47,1 47 48,5 38,8 58,3

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 84 40,8 28 33,3 24,2 43,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthritis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Coccydynia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flank pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intervertebral 

disc 

protrusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint 

stiffness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Joint swelling 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Limb 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle fatigue 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscle spasms 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l chest pain 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myalgia 0 84 40,8 15 17,9 11,1 27,4

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myopathy 

endocrine 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neck mass 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neck pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteoarthritis 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteonecrosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteonecrosis 

of jaw 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteopenia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteoporosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain in 

extremity 0 84 40,8 13 15,5 9,3 24,7

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain in jaw 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Plantar 

fasciitis 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Synovial cyst 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Temporomandibu

lar joint 

syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tendonitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leiomyosarcoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin papilloma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tumour 

associated 

fever 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Uterine 

leiomyoma 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 70 83,3 73,9 89,8

1 97 47,1 65 67,0 57,2 75,6

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Ageusia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Allodynia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Amnesia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aphasia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Aphonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Balance 

disorder 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depressed 

level of 

consciousness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Disturbance in 

attention 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dizziness 0 84 40,8 41 48,8 38,4 59,3

1 97 47,1 32 33,0 24,4 42,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 

postural 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dropped head 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 84 40,8 55 65,5 54,8 74,8

1 97 47,1 37 38,1 29,1 48,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgraphia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyskinesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fine motor 

skill 

dysfunction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Headache 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydrocephalus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoaesthesia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypogeusia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyposmia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Memory 

impairment 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neuralgia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neuropathy 

peripheral 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0

1 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

motor 

neuropathy 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peroneal nerve 

palsy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Phrenic nerve 

paralysis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Restless legs 

syndrome 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sciatica 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sensory 

disturbance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tremor 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Trigeminal 

neuralgia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

VIIth nerve 

paralysis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vasogenic 

cerebral 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 18 21,4 14,0 31,3

1 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Abnormal 

dreams 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Affect 

lability 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Affective 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Agitation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anxiety 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depressed mood 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysthymic 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Euphoric mood 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hallucination 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hallucination, 

visual 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Insomnia 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Irritability 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Libido 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mood altered 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 84 40,8 18 21,4 14,0 31,3

1 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Azotaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chronic kidney 

disease 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 

haemorrhagic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cystitis 

noninfective 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysuria 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haematuria 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoglobinuri

a 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydroureter 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Loss of 

bladder 

sensation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Micturition 

urgency 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nephrolithiasi

s 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nocturia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oliguria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pollakiuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Polyuria 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Proteinuria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal failure 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal 

impairment 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

hesitation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

incontinence 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cervical polyp 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erectile 

dysfunction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female genital 

tract fistula 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Menorrhagia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pelvic pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Scrotal oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Testicular 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Testicular 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vulvovaginal 

pain 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 39 46,4 36,2 57,0

1 97 47,1 45 46,4 36,8 56,3

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Atelectasis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bronchospasm 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Choking 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cough 0 84 40,8 15 17,9 11,1 27,4

1 97 47,1 26 26,8 19,0 36,4

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysphonia 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 17 20,2 13,0 30,0

1 97 47,1 23 23,7 16,4 33,1

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Dyspnoea 

exertional 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Epistaxis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemoptysis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hiccups 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nasal 

congestion 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oropharyngeal 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oropharyngeal 

pain 0 84 40,8 9 10,7 5,7 19,1

1 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthopnoea 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paranasal 

sinus 

discomfort 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pharyngeal 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Productive 

cough 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

embolism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rales 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinitis 

allergic 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinorrhoea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Sinus 

congestion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sleep apnoea 

syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Throat 

tightness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Upper-airway 

cough syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Wheezing 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 48 57,1 46,5 67,2

1 97 47,1 29 29,9 21,7 39,6

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Acne 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alopecia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cold sweat 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Decubitus 

ulcer 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

acneiform 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dermatitis 

allergic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis 

contact 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dry skin 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ecchymosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eczema 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erythema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Erythema 

nodosum 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperhidrosis 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intertrigo 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nail disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nail dystrophy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Night sweats 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Pain of skin 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Papule 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Perivascular 

dermatitis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Petechiae 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Photosensitivi

ty reaction 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 84 40,8 7 8,3 4,1 16,2

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Pruritus 

generalised 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 

erythematous 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Rash maculo-

papular 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rash papular 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash pruritic 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash vesicular 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rosacea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin burning 

sensation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

discomfort 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin fissures 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

hypopigmentati

on 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin 

irritation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin striae 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Swelling face 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urticaria 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 84 40,8 15 17,9 11,1 27,4

1 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Flushing 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haematoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hot flush 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Jugular vein 

thrombosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lymphoedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 48 23,3 18,0 29,5

Anaemia n/a 206 100,0 39 18,9 14,2 24,8

Anaemia 

macrocytic n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Leukocytosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Leukopenia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lymphadenopath

y n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphopenia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Neutropenia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Spontaneous 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Thrombocytopen

ia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 24 11,7 8,0 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Atrial 

fibrillation n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Bradycardia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Cardiac 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiac 

failure 

congestive n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiomegaly n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiomyopathy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chronic right 

ventricular 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Myocardial 

infarction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Palpitations n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sinus 

bradycardia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinus 

tachycardia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Supraventricul

ar 

extrasystoles n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tachycardia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Ventricular 

extrasystoles n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ventricular 

hypokinesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 206 100,0 25 12,1 8,4 17,3

Conductive 

deafness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplacusis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ear pain n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Eustachian 

tube 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

External ear 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hearing 

impaired n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoacusis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Otorrhoea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tinnitus n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Vertigo n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Vestibular 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Endocrine 

disorders -Total n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Cushing's 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cushingoid n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypogonadism n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypothyroidism n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Eye disorders -Total n/a 206 100,0 59 28,6 22,9 35,2

Cataract n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Cataract 

cortical n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chalazion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctival 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Conjunctival 

hyperaemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Conjunctivitis 

allergic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Corneal 

erosion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplopia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dry eye n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Eye pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Eye pruritus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eyelid oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Glaucoma n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Keratitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lacrimal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lacrimation 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lacrimation 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Meibomian 

gland 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metamorphopsia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mydriasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ocular rosacea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pathologic 

myopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Periorbital 

oedema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Photophobia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Photopsia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Presbyopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Retinal 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Strabismus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Trichiasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vision blurred n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Visual acuity 

reduced n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Visual 

impairment n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Vitreous 

adhesions n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vitreous 

detachment n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Vitreous 

floaters n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 157 76,2 70,0 81,5

Abdominal 

discomfort n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Abdominal 

distension n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal pain n/a 206 100,0 21 10,2 6,8 15,1

Abdominal pain 

lower n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Abdominal pain 

upper n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Abdominal 

tenderness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ascites n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chapped lips n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Constipation n/a 206 100,0 109 52,9 46,1 59,6

Dental caries n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diarrhoea n/a 206 100,0 75 36,4 30,1 43,2

Dry mouth n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Dyspepsia n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Dysphagia n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5

Eructation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Faecal 

incontinence n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Faecaloma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Flatulence n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Gastritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrooesophag

eal reflux 

disease n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Glossodynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Haemorrhoids n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hiatus hernia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoaesthesia 

oral n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Large 

intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Melaena n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Mouth 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mouth 

ulceration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nausea n/a 206 100,0 55 26,7 21,1 33,1

Odynophagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oesophageal 

pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Oesophagitis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oral 

dysaesthesia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Oral pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Paraesthesia 

oral n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Proctalgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sensitivity of 

teeth n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Stomatitis n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tongue coated n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tongue oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Toothache n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vomiting n/a 206 100,0 40 19,4 14,6 25,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 136 66,0 59,3 72,1

Catheter site 

erythema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Catheter site 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Catheter site 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chest 

discomfort n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chest pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chills n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Device 

breakage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Device 

occlusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Disease 

progression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Face oedema n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Fatigue n/a 206 100,0 66 32,0 26,0 38,7

Gait 

disturbance n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Generalised 

oedema n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Influenza like 

illness n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injection site 

bruising n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Injection site 

nodule n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Localised 

oedema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Malaise n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Mucosal 

inflammation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Non-cardiac 

chest pain n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Oedema n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 65 31,6 25,6 38,2

Pain n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Peripheral 

swelling n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Pyrexia n/a 206 100,0 41 19,9 15,0 25,9

Swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hepatobiliary 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperbilirubin

aemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Immune system 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Anaphylactic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Drug 

hypersensitivi

ty n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seasonal 

allergy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 77 37,4 31,1 44,2

Abdominal 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bronchitis n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Candida 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Candiduria n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cellulitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cervicitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Chronic 

sinusitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Clostridium 

difficile 

colitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Clostridium 

difficile 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Conjunctivitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cystitis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Device related 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Ear infection 

bacterial n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ear infection 

fungal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Enterovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Escherichia 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Escherichia 

urinary tract 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Folliculitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gastroenteriti

s viral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Herpes virus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Herpes zoster n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hordeolum n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Influenza n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Klebsiella 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lip infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lobar 

pneumonia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Lung infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Mastoiditis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Meningitis 

viral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nasopharyngiti

s n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Onychomycosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oral 

candidiasis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Oral fungal 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oral herpes n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Otitis externa n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Otitis media n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Periodontitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pharyngitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Pneumonia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Postoperative 

wound 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Proteus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rhinitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rhinovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinusitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Skin candida n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Skin infection n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Soft tissue 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tinea pedis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tonsillitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 23 11,2 7,6 16,2

Urinary tract 

infection n/a 206 100,0 26 12,6 8,8 17,9

Urinary tract 

infection 

bacterial n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urosepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Viral rhinitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wound 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 206 100,0 45 21,8 16,7 28,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ankle fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Arthropod 

sting n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Contusion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Eye contusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fall n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fibula 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Foot fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Humerus 

fracture n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Joint 

dislocation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Laceration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ligament 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ligament 

sprain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Meniscus 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle strain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Procedural 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Procedural 

pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Radiation 

pneumonitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Radiation skin 

injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rib fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Road traffic 

accident n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Scar n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin abrasion n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Spinal 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendon injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Thermal burn n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Tongue injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tooth fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wound 

complication n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Wrist fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 87 42,2 35,7 49,1

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 28 13,6 9,6 18,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 33 16,0 11,6 21,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Blood 

bilirubin 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blood calcium 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blood 

creatinine 

increased n/a 206 100,0 56 27,2 21,6 33,6

Blood glucose 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Blood 

phosphorus 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood 

potassium 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood pressure 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood 

triglycerides 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood urea 

increased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Blood uric 

acid increased n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Brain 

natriuretic 

peptide n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Breath sounds 

abnormal n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiac murmur n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ejection 

fraction 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Electrocardiog

ram PR 

prolongation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Glomerular 

filtration 

rate decreased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Grip strength 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Haemoglobin 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neutrophil 

count 

decreased n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Nitrite urine 

present n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

PCO2 increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Platelet count 

decreased n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Platelet count 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Protein total 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Transaminases 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Transferrin 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Troponin I 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Troponin T 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Troponin 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Weight 

decreased n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Weight 

increased n/a 206 100,0 43 20,9 15,9 26,9

White blood 

cell count 

decreased n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

White blood 

cells urine 

positive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 71 34,5 28,3 41,2

Acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Alcohol 

intolerance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Decreased 

appetite n/a 206 100,0 21 10,2 6,8 15,1

Dehydration n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Electrolyte 

imbalance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fluid overload n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fluid 

retention n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Gout n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypercalcaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypercreatinin

aemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperglycaemia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Hyperkalaemia n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Hypermagnesaem

ia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypernatraemia n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Hyperphosphata

emia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypertriglycer

idaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperuricaemia n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6

Hypoalbuminaem

ia n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Hypocalcaemia n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Hypochloraemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoglycaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypokalaemia n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Hypomagnesaemi

a n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Hyponatraemia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypophosphatae

mia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Increased 

appetite n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolic 

acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Obesity n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vitamin B12 

deficiency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vitamin D 

deficiency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 96 46,6 39,9 53,4

Arthralgia n/a 206 100,0 45 21,8 16,7 28,0

Arthritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Back pain n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Coccydynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Flank pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Intervertebral 

disc 

protrusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Joint effusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Joint 

stiffness n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Joint swelling n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Limb 

discomfort n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscle fatigue n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Muscle 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscle spasms n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Muscle 

twitching n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Muscular 

weakness n/a 206 100,0 23 11,2 7,6 16,2

Musculoskeleta

l chest pain n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Musculoskeleta

l pain n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Myalgia n/a 206 100,0 31 15,0 10,8 20,6

Myopathy 

endocrine n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Neck mass n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neck pain n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Osteoarthritis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Osteonecrosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Osteonecrosis 

of jaw n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Osteopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Osteoporosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain in 

extremity n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6

Pain in jaw n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Plantar 

fasciitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Synovial cyst n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Temporomandibu

lar joint 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Tendonitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Leiomyosarcoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin papilloma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tumour 

associated 

fever n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Uterine 

leiomyoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 143 69,4 62,8 75,3

Ageusia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Allodynia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Amnesia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Aphasia n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Aphonia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ataxia n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Balance 

disorder n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Brain oedema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cerebellar 

ataxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebellar 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Depressed 

level of 

consciousness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Disturbance in 

attention n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Dizziness n/a 206 100,0 75 36,4 30,1 43,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dizziness 

postural n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dropped head 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dysaesthesia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dysarthria n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Dysgeusia n/a 206 100,0 94 45,6 39,0 52,5

Dysgraphia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dyskinesia n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fine motor 

skill 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Headache n/a 206 100,0 35 17,0 12,5 22,7

Hemiparesis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hydrocephalus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperaesthesia n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoaesthesia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Hypogeusia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyposmia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Memory 

impairment n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Migraine n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Neuralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neuropathy 

peripheral n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paraesthesia n/a 206 100,0 30 14,6 10,4 20,0

Peripheral 

motor 

neuropathy n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Peroneal nerve 

palsy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Phrenic nerve 

paralysis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Presyncope n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Restless legs 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sciatica n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seizure n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sensory 

disturbance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Somnolence n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Syncope n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tremor n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Trigeminal 

neuralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

VIIth nerve 

paralysis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vasogenic 

cerebral 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 45 21,8 16,7 28,0

Abnormal 

dreams n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Affect 

lability n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Affective 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Agitation n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Anxiety n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Confusional 

state n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Delirium n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Depressed mood n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Depression n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Dysthymic 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Euphoric mood n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hallucination n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hallucination, 

visual n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Insomnia n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Irritability n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Libido 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Mental status 

changes n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mood altered n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 206 100,0 49 23,8 18,5 30,0

Acute kidney 

injury n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Azotaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chronic kidney 

disease n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cystitis 

haemorrhagic n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cystitis 

noninfective n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dysuria n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Haematuria n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Haemoglobinuri

a n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hydroureter n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Loss of 

bladder 

sensation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Micturition 

urgency n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Nephrolithiasi

s n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nocturia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oliguria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pollakiuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Polyuria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Proteinuria n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Renal failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal 

impairment n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Renal injury n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary 

hesitation n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urinary 

incontinence n/a 206 100,0 19 9,2 6,0 14,0

Urinary 

retention n/a 206 100,0 14 6,8 4,1 11,1

Urinary tract 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 206 100,0 13 6,3 3,7 10,5

Cervical polyp n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Erectile 

dysfunction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Female genital 

tract fistula n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Genital 

hypoaesthesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Menorrhagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pelvic pain n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Scrotal oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Testicular 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Testicular 

pain n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vulvovaginal 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 89 43,2 36,6 50,0

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Atelectasis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bronchospasm n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Choking n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Chylothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cough n/a 206 100,0 44 21,4 16,3 27,5

Dysphonia n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Dyspnoea n/a 206 100,0 47 22,8 17,6 29,0

Dyspnoea 

exertional n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Epistaxis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Haemoptysis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hiccups n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypoxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nasal 

congestion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Oropharyngeal 

discomfort n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Oropharyngeal 

pain n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Orthopnoea n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Paranasal 

sinus 

discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pharyngeal 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pleural 

effusion n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3

Pneumonitis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Pneumothorax n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Productive 

cough n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Pulmonary 

embolism n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pulmonary 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rales n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rhinitis 

allergic n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Rhinorrhoea n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Sinus 

congestion n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Sleep apnoea 

syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Throat 

tightness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Upper-airway 

cough syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wheezing n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 82 39,8 33,4 46,6

Acne n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Alopecia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Cold sweat n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Decubitus 

ulcer n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dermatitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Dermatitis 

acneiform n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Dermatitis 

allergic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dermatitis 

contact n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dry skin n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Ecchymosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eczema n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Erythema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Erythema 

nodosum n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperhidrosis n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Intertrigo n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nail disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nail dystrophy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Night sweats n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pain of skin n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Papule n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Perivascular 

dermatitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Petechiae n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Photosensitivi

ty reaction n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Pruritus n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Pruritus 

generalised n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Rash n/a 206 100,0 16 7,8 4,8 12,2

Rash 

erythematous n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rash maculo-

papular n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Rash papular n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rash pruritic n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Rash vesicular n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rosacea n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin burning 

sensation n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin 

discomfort n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin fissures n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin 

hypopigmentati

on n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin 

irritation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Skin striae n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin ulcer n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Swelling face n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urticaria n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Vascular 

disorders -Total n/a 206 100,0 38 18,4 13,7 24,3

Deep vein 

thrombosis n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Flushing n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Haematoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hot flush n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypertension n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypotension n/a 206 100,0 27 13,1 9,2 18,4

Jugular vein 

thrombosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphoedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Orthostatic 

hypotension n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 27 27,8 19,9 37,5

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 11 17,2 9,9 28,2

Anaemia America (AM) 97 47,1 25 25,8 18,1 35,3

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anaemia 

macrocytic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Leukocytosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Leukopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphadenopath

y America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lymphopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neutropenia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spontaneous 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Thrombocytopen

ia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Atrial 

fibrillation America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Bradycardia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiomegaly America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiomyopathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chronic right 

ventricular 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myocardial 

infarction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Palpitations America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sinus 

tachycardia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Supraventricul

ar 

extrasystoles America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tachycardia America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Ventricular 

hypokinesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Conductive 

deafness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diplacusis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear pain America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eustachian 

tube 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

External ear 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hearing 

impaired America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoacusis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Otorrhoea America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinnitus America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Vertigo America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Vestibular 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Cushing's 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cushingoid America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypogonadism America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypothyroidism America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Eye disorders -Total America (AM) 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3

Asia (AS) 64 31,1 21 32,8 22,6 45,0

Cataract America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Cataract 

cortical America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chalazion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctival 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctival 

hyperaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctivitis 

allergic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Corneal 

erosion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Diplopia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dry eye America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Eye pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Eye pruritus America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye swelling America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Eyelid oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Glaucoma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Keratitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lacrimal 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lacrimation 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lacrimation 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Meibomian 

gland 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metamorphopsia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mydriasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ocular rosacea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pathologic 

myopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Periorbital 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Photophobia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Photopsia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Presbyopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Retinal 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Strabismus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Trichiasis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vision blurred America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Visual acuity 

reduced America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Visual 

impairment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Vitreous 

adhesions America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitreous 

detachment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitreous 

floaters America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 76 78,4 69,2 85,4

Europe (EU) 45 21,8 31 68,9 54,3 80,5

Asia (AS) 64 31,1 50 78,1 66,6 86,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Abdominal 

distension America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Abdominal pain America (AM) 97 47,1 12 12,4 7,2 20,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Abdominal pain 

lower America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Abdominal pain 

upper America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

tenderness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ascites America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chapped lips America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Constipation America (AM) 97 47,1 50 51,5 41,7 61,2

Europe (EU) 45 21,8 23 51,1 37,0 65,0

Asia (AS) 64 31,1 36 56,3 44,1 67,7

Dental caries America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 37 38,1 29,1 48,1

Europe (EU) 45 21,8 14 31,1 19,5 45,7

Asia (AS) 64 31,1 24 37,5 26,7 49,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dry mouth America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspepsia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dysphagia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Eructation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Faecal 

incontinence America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Faecaloma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flatulence America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Gastritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastrointestin

al haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Glossodynia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemorrhoids America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hiatus hernia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoaesthesia 

oral America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Melaena America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mouth 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Mouth 

ulceration America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nausea America (AM) 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 16 25,0 16,0 36,8

Odynophagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oesophageal 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Oesophagitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral 

dysaesthesia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Oral pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Paraesthesia 

oral America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Proctalgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sensitivity of 

teeth America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Stomatitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Tongue coated America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Tongue oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Toothache America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vomiting America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 16 25,0 16,0 36,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 66 68,0 58,2 76,5

Europe (EU) 45 21,8 23 51,1 37,0 65,0

Asia (AS) 64 31,1 47 73,4 61,5 82,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

erythema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Catheter site 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Catheter site 

pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Chest 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Chest pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chills America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Device 

breakage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Device 

occlusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Disease 

progression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Face oedema America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Fatigue America (AM) 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 13 28,9 17,7 43,4

Asia (AS) 64 31,1 14 21,9 13,5 33,4

Gait 

disturbance America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Generalised 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Injection site 

bruising America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

nodule America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Localised 

oedema America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Malaise America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Mucosal 

inflammation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oedema America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 42 43,3 33,9 53,2

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 15 23,4 14,7 35,1

Pain America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Pyrexia America (AM) 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 19 29,7 19,9 41,8

Swelling America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hepatobiliary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperbilirubin

aemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Immune system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Anaphylactic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Drug 

hypersensitivi

ty America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seasonal 

allergy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 35 36,1 27,2 46,0

Europe (EU) 45 21,8 16 35,6 23,2 50,2

Asia (AS) 64 31,1 26 40,6 29,5 52,9

Abdominal 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bronchitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Candida 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Candiduria America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cellulitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cervicitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic 

sinusitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Clostridium 

difficile 

colitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Conjunctivitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cystitis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Device related 

infection America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear infection 

bacterial America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ear infection 

fungal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Enterovirus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

sepsis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Folliculitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Gastroenteriti

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Gastroenteriti

s viral America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Herpes virus 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes zoster America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hordeolum America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Influenza America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Klebsiella 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lip infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lobar 

pneumonia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lung infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Mastoiditis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Meningitis 

viral America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nasopharyngiti

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Onychomycosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oral 

candidiasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Oral fungal 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oral herpes America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Otitis externa America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Otitis media America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Periodontitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pharyngitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumonia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Postoperative 

wound 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Proteus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rhinitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rhinovirus 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sinusitis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin candida America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Skin infection America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Soft tissue 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tinea pedis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Tonsillitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Urinary tract 

infection 

bacterial America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urosepsis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Viral rhinitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Wound 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Arthropod 

sting America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Contusion America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye contusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye injury America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Fall America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Fibula 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Foot fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Humerus 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Joint 

dislocation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Laceration America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ligament 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ligament 

sprain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meniscus 

injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle strain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Procedural 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Procedural 

pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Radiation 

pneumonitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Radiation skin 

injury America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rib fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Road traffic 

accident America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Scar America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin abrasion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Spinal 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendon injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Thermal burn America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tooth fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Wound 

complication America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Wrist fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 39 40,2 31,0 50,2

Europe (EU) 45 21,8 21 46,7 32,9 60,9

Asia (AS) 64 31,1 27 42,2 30,9 54,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 8 17,8 9,3 31,3

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 7 15,6 7,7 28,8

Asia (AS) 64 31,1 13 20,3 12,3 31,7

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

bilirubin 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood calcium 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 18 28,1 18,6 40,1

Blood glucose 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood 

phosphorus 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood 

potassium 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood pressure 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood 

triglycerides 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blood urea 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Blood uric 

acid increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain 

natriuretic 

peptide America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Breath sounds 

abnormal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiac murmur America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Electrocardiog

ram PR 

prolongation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Glomerular 

filtration 

rate decreased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Grip strength 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoglobin 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Nitrite urine 

present America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

PCO2 increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Platelet count 

decreased America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Platelet count 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Protein total 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Transaminases 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Transferrin 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Troponin I 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Troponin T 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Troponin 

increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Weight 

decreased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Weight 

increased America (AM) 97 47,1 20 20,6 13,8 29,7

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 17 26,6 17,3 38,5

White blood 

cell count 

decreased America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

White blood 

cells urine 

positive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 38 39,2 30,1 49,1

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 23 35,9 25,3 48,2

Acidosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Alcohol 

intolerance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Decreased 

appetite America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Dehydration America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Electrolyte 

imbalance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fluid overload America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fluid 

retention America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gout America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypercalcaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypercreatinin

aemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hyperkalaemia America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Hypermagnesaem

ia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypernatraemia America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hyperphosphata

emia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperuricaemia America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypocalcaemia America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypochloraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypokalaemia America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Hypomagnesaemi

a America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hyponatraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypophosphatae

mia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Metabolic 

acidosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Obesity America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitamin B12 

deficiency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vitamin D 

deficiency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 57 58,8 48,8 68,0

Europe (EU) 45 21,8 17 37,8 25,1 52,4

Asia (AS) 64 31,1 22 34,4 23,9 46,6

Arthralgia America (AM) 97 47,1 35 36,1 27,2 46,0

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Arthritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Back pain America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Coccydynia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flank pain America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Intervertebral 

disc 

protrusion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Joint effusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Joint 

stiffness America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Joint swelling America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Limb 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle fatigue America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Muscle oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscle spasms America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscular 

weakness America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l chest pain America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Musculoskeleta

l pain America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Myalgia America (AM) 97 47,1 18 18,6 12,1 27,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Myopathy 

endocrine America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neck mass America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neck pain America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Osteoarthritis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteonecrosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteonecrosis 

of jaw America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteopenia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Osteoporosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain in 

extremity America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pain in jaw America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Plantar 

fasciitis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Synovial cyst America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Temporomandibu

lar joint 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendonitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Leiomyosarcoma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin papilloma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tumour 

associated 

fever America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Uterine 

leiomyoma America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 69 71,1 61,4 79,2

Europe (EU) 45 21,8 33 73,3 59,0 84,0

Asia (AS) 64 31,1 41 64,1 51,8 74,7

Ageusia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Allodynia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Amnesia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aphasia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aphonia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Balance 

disorder America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain oedema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebellar 

ataxia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebellar 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Depressed 

level of 

consciousness America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Disturbance in 

attention America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dizziness America (AM) 97 47,1 37 38,1 29,1 48,1

Europe (EU) 45 21,8 12 26,7 16,0 41,0

Asia (AS) 64 31,1 26 40,6 29,5 52,9

Dizziness 

postural America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dropped head 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysaesthesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysarthria America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dysgeusia America (AM) 97 47,1 46 47,4 37,8 57,3

Europe (EU) 45 21,8 18 40,0 27,0 54,5

Asia (AS) 64 31,1 30 46,9 35,2 58,9

Dysgraphia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dyskinesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fine motor 

skill 

dysfunction America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Headache America (AM) 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 11 17,2 9,9 28,2

Hemiparesis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hydrocephalus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperaesthesia America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoaesthesia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypogeusia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyposmia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Memory 

impairment America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Migraine America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neuralgia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neuropathy 

peripheral America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Paraesthesia America (AM) 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Peripheral 

motor 

neuropathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Peroneal nerve 

palsy America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Phrenic nerve 

paralysis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Presyncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Restless legs 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Sciatica America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seizure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sensory 

disturbance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Somnolence America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Syncope America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tremor America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Trigeminal 

neuralgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

VIIth nerve 

paralysis America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vasogenic 

cerebral 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 30 30,9 22,6 40,7

Europe (EU) 45 21,8 10 22,2 12,5 36,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Abnormal 

dreams America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Affect 

lability America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Affective 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Agitation America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Anxiety America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Delirium America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Depressed mood America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Depression America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysthymic 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Euphoric mood America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hallucination America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hallucination, 

visual America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Insomnia America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Irritability America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Libido 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mood altered America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 33 34,0 25,4 43,9

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

Acute kidney 

injury America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Azotaemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Chronic kidney 

disease America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cystitis 

haemorrhagic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cystitis 

noninfective America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dysuria America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Haematuria America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoglobinuri

a America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hydroureter America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Loss of 

bladder 

sensation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Micturition 

urgency America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nephrolithiasi

s America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nocturia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oliguria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pollakiuria America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Polyuria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Proteinuria America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal 

impairment America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Renal injury America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

hesitation America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

incontinence America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

retention America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Urinary tract 

disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Cervical polyp America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Erectile 

dysfunction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Female genital 

tract fistula America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Menorrhagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pelvic pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Scrotal oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Testicular 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Testicular 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vulvovaginal 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 48 49,5 39,7 59,3

Europe (EU) 45 21,8 16 35,6 23,2 50,2

Asia (AS) 64 31,1 25 39,1 28,1 51,3

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Atelectasis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bronchospasm America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Choking America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chylothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cough America (AM) 97 47,1 28 28,9 20,8 38,6

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4

Dysphonia America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 24 24,7 17,2 34,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 9 20,0 10,9 33,8

Asia (AS) 64 31,1 14 21,9 13,5 33,4

Dyspnoea 

exertional America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Epistaxis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haemoptysis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hiccups America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoxia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nasal 

congestion America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oropharyngeal 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oropharyngeal 

pain America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Orthopnoea America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Paranasal 

sinus 

discomfort America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pharyngeal 

oedema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pneumonitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Productive 

cough America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Pulmonary 

embolism America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pulmonary 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rales America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rhinitis 

allergic America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Rhinorrhoea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sinus 

congestion America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sleep apnoea 

syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Throat 

tightness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Upper-airway 

cough syndrome America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Wheezing America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 46 47,4 37,8 57,3

Europe (EU) 45 21,8 16 35,6 23,2 50,2

Asia (AS) 64 31,1 20 31,3 21,2 43,4

Acne America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Alopecia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Cold sweat America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Decubitus 

ulcer America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dermatitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dermatitis 

acneiform America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Dermatitis 

allergic America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dermatitis 

contact America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dry skin America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Ecchymosis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eczema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Erythema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Erythema 

nodosum America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperhidrosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Intertrigo America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nail disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Nail dystrophy America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Night sweats America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pain of skin America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Papule America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Perivascular 

dermatitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Petechiae America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Photosensitivi

ty reaction America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pruritus America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pruritus 

generalised America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Rash 

erythematous America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash maculo-

papular America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Rash papular America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Rash pruritic America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rash vesicular America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rosacea America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin burning 

sensation America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

discomfort America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin disorder America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin fissures America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

hypopigmentati

on America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin 

irritation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin striae America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin ulcer America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Swelling face America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Urticaria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Vascular 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 27 27,8 19,9 37,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Deep vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Flushing America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Haematoma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hot flush America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypertension America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypotension America (AM) 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Jugular vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lymphoedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Orthostatic 

hypotension America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 22 24,7 16,9 34,6

Female 117 56,8 26 22,2 15,6 30,6

Anaemia Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 21 17,9 12,0 25,9

Anaemia 

macrocytic Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leukocytosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Leukopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Lymphadenopath

y Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Neutropenia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Spontaneous 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Thrombocytopen

ia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Atrial 

fibrillation Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Bradycardia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cardiac 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiomegaly Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cardiomyopathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chronic right 

ventricular 

failure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Myocardial 

infarction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Palpitations Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

bradycardia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Sinus 

tachycardia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Supraventricul

ar 

extrasystoles Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tachycardia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Ventricular 

extrasystoles Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ventricular 

hypokinesia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Conductive 

deafness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplacusis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ear pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Eustachian 

tube 

dysfunction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

External ear 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hearing 

impaired Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoacusis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Otorrhoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tinnitus Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Vertigo Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Vestibular 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Endocrine 

disorders -Total Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cushing's 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cushingoid Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypogonadism Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypothyroidism Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 41 35,0 27,0 44,0

Cataract Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cataract 

cortical Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Chalazion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Conjunctival 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctival 

hyperaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Conjunctivitis 

allergic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Corneal 

erosion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplopia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dry eye Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Eye pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eye pruritus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eyelid oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Glaucoma Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Keratitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lacrimal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lacrimation 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lacrimation 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Meibomian 

gland 

dysfunction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metamorphopsia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mydriasis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ocular rosacea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pathologic 

myopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Periorbital 

oedema Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Photophobia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Photopsia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Presbyopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Retinal 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Strabismus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Trichiasis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vision blurred Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Visual acuity 

reduced Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Visual 

impairment Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Vitreous 

adhesions Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vitreous 

detachment Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vitreous 

floaters Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 67 75,3 65,4 83,1

Female 117 56,8 90 76,9 68,5 83,6

Abdominal 

discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal 

distension Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Abdominal pain Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Abdominal pain 

lower Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Abdominal 

tenderness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ascites Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chapped lips Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Constipation Male 89 43,2 46 51,7 41,5 61,8

Female 117 56,8 63 53,8 44,8 62,6

Dental caries Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diarrhoea Male 89 43,2 32 36,0 26,8 46,3

Female 117 56,8 43 36,8 28,6 45,8

Dry mouth Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Dyspepsia Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Dysphagia Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Eructation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Faecal 

incontinence Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Faecaloma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Flatulence Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Gastritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrointestin

al haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrooesophag

eal reflux 

disease Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Glossodynia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haemorrhoids Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hiatus hernia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypoaesthesia 

oral Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Large 

intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Melaena Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mouth 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Mouth 

ulceration Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nausea Male 89 43,2 14 15,7 9,6 24,7

Female 117 56,8 41 35,0 27,0 44,0

Odynophagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oesophageal 

pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oesophagitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Oral 

dysaesthesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Oral pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Paraesthesia 

oral Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Proctalgia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sensitivity of 

teeth Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Stomatitis Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tongue coated Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tongue oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Toothache Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vomiting Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 29 24,8 17,8 33,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 60 67,4 57,1 76,3

Female 117 56,8 76 65,0 56,0 73,0

Catheter site 

erythema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Catheter site 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Catheter site 

pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Chest 

discomfort Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chest pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Chills Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Device 

breakage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Device 

occlusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Disease 

progression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Face oedema Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Fatigue Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 40 34,2 26,2 43,2

Gait 

disturbance Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

oedema Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Influenza like 

illness Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Injection site 

bruising Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injection site 

nodule Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Localised 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Malaise Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Mucosal 

inflammation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Non-cardiac 

chest pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Oedema Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 39 33,3 25,4 42,3

Pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Peripheral 

swelling Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Pyrexia Male 89 43,2 19 21,3 14,1 31,0

Female 117 56,8 22 18,8 12,8 26,8

Swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hepatobiliary 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperbilirubin

aemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Immune system 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Anaphylactic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Drug 

hypersensitivi

ty Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Seasonal 

allergy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 32 36,0 26,8 46,3

Female 117 56,8 45 38,5 30,1 47,5

Abdominal 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Abdominal 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bronchitis Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Candida 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Candiduria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cellulitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cervicitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chronic 

sinusitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Clostridium 

difficile 

colitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Clostridium 

difficile 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Conjunctivitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cystitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Device related 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Ear infection 

bacterial Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear infection 

fungal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Enterovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Escherichia 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

urinary tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Eye infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Folliculitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Gastroenteriti

s viral Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Herpes virus 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Herpes zoster Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hordeolum Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Influenza Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Klebsiella 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lip infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lobar 

pneumonia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lung infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Mastoiditis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Meningitis 

viral Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nasopharyngiti

s Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Onychomycosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oral 

candidiasis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oral fungal 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oral herpes Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Otitis externa Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Otitis media Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Periodontitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pharyngitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pneumonia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Postoperative 

wound 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Proteus 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pyelonephritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rhinitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rhinovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sinusitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin candida Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Soft tissue 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tinea pedis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tonsillitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Urinary tract 

infection Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 19 16,2 10,6 24,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 

bacterial Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urosepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Viral rhinitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wound 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 89 43,2 17 19,1 12,3 28,5

Female 117 56,8 28 23,9 17,1 32,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Arthropod 

sting Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Contusion Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Eye contusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fall Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Fibula 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Foot fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Humerus 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Joint 

dislocation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Laceration Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ligament 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ligament 

sprain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Meniscus 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle strain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Procedural 

haemorrhage Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Procedural 

pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Radiation 

pneumonitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Radiation skin 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rib fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Road traffic 

accident Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Scar Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin abrasion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Spinal 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendon injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Thermal burn Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tongue injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Tooth fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wound 

complication Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Wrist fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Investigations -Total Male 89 43,2 43 48,3 38,2 58,5

Female 117 56,8 44 37,6 29,4 46,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Activated 

partial 

thromboplastin 

time prolonged Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 15 16,9 10,5 26,0

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Blood 

bilirubin 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood calcium 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood 

creatinine 

increased Male 89 43,2 26 29,2 20,8 39,4

Female 117 56,8 30 25,6 18,6 34,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood glucose 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Blood lactate 

dehydrogenase 

increased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

phosphorus 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood 

potassium 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood pressure 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood thyroid 

stimulating 

hormone 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

triglycerides 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Blood urea 

increased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood uric 

acid increased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Brain 

natriuretic 

peptide Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Breath sounds 

abnormal Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardiac murmur Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ejection 

fraction 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Electrocardiog

ram PR 

prolongation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gamma-

glutamyltransf

erase 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Glomerular 

filtration 

rate decreased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Grip strength 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haemoglobin 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphocyte 

count 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

N-terminal 

prohormone 

brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neutrophil 

count 

decreased Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Nitrite urine 

present Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

PCO2 increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Platelet count 

decreased Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Platelet count 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Protein total 

decreased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Transaminases 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Transferrin 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Troponin I 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Troponin T 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Troponin 

increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urine 

leukocyte 

esterase 

positive Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Weight 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Weight 

increased Male 89 43,2 20 22,5 15,0 32,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8

White blood 

cell count 

decreased Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

White blood 

cells urine 

positive Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 39 43,8 34,0 54,2

Female 117 56,8 32 27,4 20,1 36,1

Acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alcohol 

intolerance Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Decreased 

appetite Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 11 9,4 5,3 16,1

Dehydration Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Electrolyte 

imbalance Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fluid overload Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Fluid 

retention Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Gout Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypercalcaemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypercreatinin

aemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperglycaemia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hyperkalaemia Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypernatraemia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Hyperphosphata

emia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertriglycer

idaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyperuricaemia Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1

Hypoalbuminaem

ia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Hypochloraemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypoglycaemia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypokalaemia Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Hypomagnesaemi

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Hyponatraemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypophosphatae

mia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

appetite Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Metabolic 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Obesity Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vitamin B12 

deficiency Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Vitamin D 

deficiency Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 43 48,3 38,2 58,5

Female 117 56,8 53 45,3 36,6 54,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Arthralgia Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 27 23,1 16,4 31,5

Arthritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Back pain Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Coccydynia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Flank pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Joint effusion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Joint 

stiffness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Joint swelling Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Limb 

discomfort Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Muscle fatigue Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscle oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Muscle spasms Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscle 

twitching Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscular 

weakness Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1

Musculoskeleta

l chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Myalgia Male 89 43,2 18 20,2 13,2 29,7

Female 117 56,8 13 11,1 6,6 18,1

Myopathy 

endocrine Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neck mass Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neck pain Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Osteoarthritis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Osteonecrosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Osteonecrosis 

of jaw Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Osteopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Osteoporosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pain in 

extremity Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Pain in jaw Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Plantar 

fasciitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Synovial cyst Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Temporomandibu

lar joint 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendonitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leiomyosarcoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin papilloma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tumour 

associated 

fever Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Uterine 

leiomyoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 62 69,7 59,5 78,2

Female 117 56,8 81 69,2 60,4 76,9

Ageusia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Allodynia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Amnesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Aphasia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Aphonia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Ataxia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Balance 

disorder Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Brain oedema Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cerebellar 

ataxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebellar 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Depressed 

level of 

consciousness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Disturbance in 

attention Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dizziness Male 89 43,2 32 36,0 26,8 46,3

Female 117 56,8 43 36,8 28,6 45,8

Dizziness 

postural Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dropped head 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysaesthesia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dysarthria Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Dysgeusia Male 89 43,2 41 46,1 36,1 56,4

Female 117 56,8 53 45,3 36,6 54,3

Dysgraphia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dyskinesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fine motor 

skill 

dysfunction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Headache Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 23 19,7 13,5 27,8

Hemiparesis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydrocephalus Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperaesthesia Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Hypoaesthesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Hypogeusia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyposmia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Memory 

impairment Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Migraine Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neuralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neuropathy 

peripheral Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Paraesthesia Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Peripheral 

motor 

neuropathy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Peroneal nerve 

palsy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Phrenic nerve 

paralysis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Presyncope Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Restless legs 

syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Sciatica Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Seizure Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sensory 

disturbance Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Somnolence Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Syncope Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Tremor Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Trigeminal 

neuralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

VIIth nerve 

paralysis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vasogenic 

cerebral 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 19 21,3 14,1 31,0

Female 117 56,8 26 22,2 15,6 30,6

Abnormal 

dreams Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Affect 

lability Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Affective 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Agitation Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Anxiety Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Confusional 

state Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Delirium Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Depressed mood Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Depression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Dysthymic 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Euphoric mood Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hallucination Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hallucination, 

visual Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Insomnia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Irritability Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Libido 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mental status 

changes Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mood altered Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 89 43,2 25 28,1 19,8 38,2

Female 117 56,8 24 20,5 14,2 28,7

Acute kidney 

injury Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Azotaemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Chronic kidney 

disease Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cystitis 

haemorrhagic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cystitis 

noninfective Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysuria Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Haematuria Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Haemoglobinuri

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hydroureter Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Loss of 

bladder 

sensation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Micturition 

urgency Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nephrolithiasi

s Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nocturia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oliguria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pollakiuria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Polyuria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Proteinuria Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal 

impairment Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Renal injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Urinary 

hesitation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

incontinence Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Urinary 

retention Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Urinary tract 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Cervical polyp Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Erectile 

dysfunction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Female genital 

tract fistula Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Genital 

hypoaesthesia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Menorrhagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pelvic pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Scrotal oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Testicular 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Testicular 

pain Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vulvovaginal 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 45 50,6 40,4 60,7

Female 117 56,8 44 37,6 29,4 46,6

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Atelectasis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Bronchospasm Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Choking Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Chylothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cough Male 89 43,2 27 30,3 21,8 40,5

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Dysphonia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Dyspnoea Male 89 43,2 22 24,7 16,9 34,6

Female 117 56,8 25 21,4 14,9 29,6

Dyspnoea 

exertional Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Dyspnoea 

paroxysmal 

nocturnal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Epistaxis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Haemoptysis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hiccups Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypoxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nasal 

congestion Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Oropharyngeal 

discomfort Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oropharyngeal 

pain Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Orthopnoea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Paranasal 

sinus 

discomfort Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pharyngeal 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pleural 

effusion Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonitis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumothorax Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Productive 

cough Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pulmonary 

embolism Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rales Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Rhinitis 

allergic Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rhinorrhoea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Sinus 

congestion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Sleep apnoea 

syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Throat 

tightness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper-airway 

cough syndrome Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wheezing Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 38 42,7 32,9 53,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 44 37,6 29,4 46,6

Acne Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Alopecia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Cold sweat Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Decubitus 

ulcer Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dermatitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dermatitis 

acneiform Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Dermatitis 

allergic Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dermatitis 

contact Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dry skin Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Ecchymosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eczema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Erythema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Erythema 

nodosum Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperhidrosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Intertrigo Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nail disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nail dystrophy Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Night sweats Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pain of skin Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Palmar-plantar 

erythrodysaest

hesia syndrome Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Papule Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Perivascular 

dermatitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Petechiae Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Photosensitivi

ty reaction Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Pruritus Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pruritus 

generalised Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rash Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Rash 

erythematous Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Rash maculo-

papular Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Rash papular Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rash pruritic Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Rash vesicular Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rosacea Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin burning 

sensation Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin 

discomfort Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin fissures Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Skin 

hypopigmentati

on Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin 

irritation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin striae Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Skin ulcer Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Swelling face Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urticaria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Vascular 

disorders -Total Male 89 43,2 11 12,4 7,0 20,8

Female 117 56,8 27 23,1 16,4 31,5

Deep vein 

thrombosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Flushing Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Haematoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hot flush Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypertension Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypotension Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 21 17,9 12,0 25,9

Jugular vein 

thrombosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Lymphoedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Orthostatic 

hypotension Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 20 13,6 9,0 20,1

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 16 10,9 6,8 16,9

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutropenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pancytopenia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acute right 

ventricular 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure 

congestive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardio-

respiratory 

arrest <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cardiogenic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pericardial 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Deafness 

neurosensory <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Endocrine 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Adrenal 

insufficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blindness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diplopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Abdominal pain 

upper <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anorectal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ascites <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Colitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Constipation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Large 

intestine 

perforation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Small 

intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 9 6,1 3,3 11,2

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 2 18,2 5,1 47,7

Fatigue <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Influenza like 

illness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Localised 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Non-cardiac 

chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Peripheral 

swelling <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyrexia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hepatobiliary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperbilirubin

aemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 22 15,0 10,1 21,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 11 23,9 13,9 37,9

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Bacterial 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Candida sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cellulitis 

orbital <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Empyema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

bacteraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fungal sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s rotavirus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Klebsiella 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lung infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteomyelitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pseudomonal 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pseudomonas 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

acute <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

fungal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Septic shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Fall <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Femoral neck 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Post 

procedural 

complication <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Procedural 

pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Tendon rupture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 38 25,9 19,5 33,5

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Alanine 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Amylase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Aspartate 

aminotransfera

se increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

creatinine 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

fibrinogen 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ejection 

fraction 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Electrocardiog

ram QT 

prolonged <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

International 

normalised 

ratio 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lipase 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Neutrophil 

count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Platelet count 

decreased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Weight 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 19 12,9 8,4 19,3

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 18 12,2 7,9 18,5

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3

>=75 11 5,3 4 36,4 15,2 64,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dehydration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypercalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperkalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypermagnesaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hyperuricaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoalbuminaem

ia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Hypocalcaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypokalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypomagnesaemi

a <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyponatraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolic 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Arthralgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Arthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Back pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bone pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intervertebral 

disc 

protrusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Muscular 

weakness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Musculoskeleta

l pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myalgia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteoarthritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pathological 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 20 13,6 9,0 20,1

65-74 46 22,3 7 15,2 7,6 28,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Brain oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebral 

infarction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebrovascula

r accident <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dizziness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysarthria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysgeusia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Encephalitis 

autoimmune <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Generalised 

tonic-clonic 

seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hemiparesis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hyperaesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolic 

encephalopathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Myoclonus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Peripheral 

sensory 

neuropathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Presyncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Somnolence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal cord 

compression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Subarachnoid 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Syncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Completed 

suicide <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Confusional 

state <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Delirium <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Acute kidney 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydronephrosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal tubular 

acidosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ureteric 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

incontinence <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary 

retention <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metrorrhagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 25 17,0 11,8 23,9

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chylothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dyspnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Increased 

bronchial 

secretion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia 

aspiration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pulmonary 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory 

distress <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain of skin <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pruritus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin ulcer <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vascular 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 12 8,2 4,7 13,7

65-74 46 22,3 5 10,9 4,7 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Deep vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypertension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Orthostatic 

hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Anaemia 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Neutropenia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pancytopenia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute right 

ventricular 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardio-

respiratory 

arrest 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deafness 

neurosensory 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blindness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Abdominal pain 

upper 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Colitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Constipation 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Small 

intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fatigue 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Localised 

oedema 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

swelling 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hepatobiliary 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperbilirubin

aemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

2 21 10,2 11 52,4 32,4 71,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bacterial 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Candida sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 

orbital 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Empyema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

bacteraemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fungal sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s rotavirus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Klebsiella 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lung infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteomyelitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pseudomonal 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pseudomonas 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 

acute 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 

fungal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Septic shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fall 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Femoral neck 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Post 

procedural 

complication 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Procedural 

pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Tendon rupture 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Investigations -Total 0 84 40,8 19 22,6 15,0 32,6

1 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Alanine 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Amylase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Aspartate 

aminotransfera

se increased 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood creatine 

phosphokinase 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

fibrinogen 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood uric 

acid increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

International 

normalised 

ratio 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lipase 

increased 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neutrophil 

count 

decreased 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Platelet count 

decreased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Weight 

increased 0 84 40,8 12 14,3 8,4 23,3

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5

1 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypercalcaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperkalaemia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypermagnesaem

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperuricaemia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoalbuminaem

ia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypocalcaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoglycaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypomagnesaemi

a 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyponatraemia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypophosphatae

mia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metabolic 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 6 7,1 3,3 14,7

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthralgia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Arthritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bone pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Intervertebral 

disc 

protrusion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Muscular 

weakness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Musculoskeleta

l pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Myalgia 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteoarthritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pathological 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 10 11,9 6,6 20,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Brain oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

haemorrhage 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebrovascula

r accident 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysgeusia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

tonic-clonic 

seizure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hemiparesis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hyperaesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

encephalopathy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Myoclonus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Peripheral 

sensory 

neuropathy 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Somnolence 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spinal cord 

compression 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Subarachnoid 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Completed 

suicide 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Confusional 

state 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Delirium 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydronephrosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Renal tubular 

acidosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ureteric 

obstruction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Urinary 

retention 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metrorrhagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 22 22,7 15,5 32,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 5 23,8 10,6 45,1

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Chylothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 10 10,3 5,7 17,9

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Haemothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Increased 

bronchial 

secretion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 

aspiration 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

distress 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pain of skin 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pruritus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Skin ulcer 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Deep vein 

thrombosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Embolism 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypertension 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypotension 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 26 12,6 8,8 17,9

Anaemia n/a 206 100,0 22 10,7 7,2 15,6

Neutropenia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Pancytopenia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acute right 

ventricular 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiac 

failure n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiac 

failure 

congestive n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardio-

respiratory 

arrest n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiogenic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pericardial 

effusion n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Deafness 

neurosensory n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Endocrine 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Adrenal 

insufficiency n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Eye disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blindness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Abdominal pain 

upper n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Anorectal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ascites n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Colitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Constipation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diarrhoea n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Large 

intestine 

perforation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Small 

intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 15 7,3 4,5 11,7

Fatigue n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Influenza like 

illness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Localised 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Non-cardiac 

chest pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Peripheral 

swelling n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyrexia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hepatobiliary 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperbilirubin

aemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 34 16,5 12,1 22,2

Bacterial 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Candida sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cellulitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cellulitis 

orbital n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Empyema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Escherichia 

bacteraemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fungal sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s rotavirus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Klebsiella 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Lung infection n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Osteomyelitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonia n/a 206 100,0 11 5,3 3,0 9,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pseudomonal 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pseudomonas 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyelonephritis 

acute n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pyelonephritis 

fungal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Rhinovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sepsis n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Septic shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Urinary tract 

infection n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Fall n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Femoral neck 

fracture n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Post 

procedural 

complication n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Procedural 

pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Tendon rupture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 44 21,4 16,3 27,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Alanine 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Amylase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Aspartate 

aminotransfera

se increased n/a 206 100,0 8 3,9 2,0 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood alkaline 

phosphatase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blood 

creatinine 

increased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

fibrinogen 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Blood uric 

acid increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ejection 

fraction 

decreased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Electrocardiog

ram QT 

prolonged n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

International 

normalised 

ratio 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lipase 

increased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lymphocyte 

count 

decreased n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Neutrophil 

count 

decreased n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Platelet count 

decreased n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Weight 

increased n/a 206 100,0 20 9,7 6,4 14,5

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 26 12,6 8,8 17,9

Dehydration n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hypercalcaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperglycaemia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hyperkalaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hypermagnesaem

ia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperuricaemia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypoalbuminaem

ia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypocalcaemia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoglycaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypokalaemia n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypomagnesaemi

a n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyponatraemia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Hypophosphatae

mia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metabolic 

acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Arthralgia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Arthritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Back pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bone pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Intervertebral 

disc 

protrusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Muscular 

weakness n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Musculoskeleta

l pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Myalgia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Osteoarthritis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pathological 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 28 13,6 9,6 18,9

Ataxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Brain oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebral 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cerebral 

infarction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebrovascula

r accident n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dizziness n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dysarthria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dysgeusia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Encephalitis 

autoimmune n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Generalised 

tonic-clonic 

seizure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hemiparesis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hyperaesthesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metabolic 

encephalopathy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Myoclonus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Presyncope n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seizure n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Somnolence n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Spinal cord 

compression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Syncope n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Completed 

suicide n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Confusional 

state n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Delirium n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Depression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Mental status 

changes n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Acute kidney 

injury n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Hydronephrosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Renal tubular 

acidosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ureteric 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urinary 

incontinence n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Urinary 

retention n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metrorrhagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 32 15,5 11,2 21,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chylothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dyspnoea n/a 206 100,0 12 5,8 3,4 9,9

Haemothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypoxia n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Increased 

bronchial 

secretion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pleural 

effusion n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7

Pneumonia 

aspiration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pulmonary 

embolism n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Pulmonary 

oedema n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory 

distress n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Pain of skin n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pruritus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rash n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Skin ulcer n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Vascular 

disorders -Total n/a 206 100,0 17 8,3 5,2 12,8

Deep vein 

thrombosis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Embolism n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypertension n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Hypotension n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Orthostatic 

hypotension n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 17 17,5 11,2 26,3

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8

Anaemia America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 6 9,4 4,4 19,0

Neutropenia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pancytopenia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute right 

ventricular 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

failure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardio-

respiratory 

arrest America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiogenic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pericardial 

effusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Deafness 

neurosensory America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Adrenal 

insufficiency America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blindness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diplopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Abdominal pain 

upper America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anorectal 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ascites America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Colitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Constipation America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Small 

intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Fatigue America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Influenza like 

illness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Localised 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peripheral 

swelling America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyrexia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hepatobiliary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperbilirubin

aemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 13 20,3 12,3 31,7

Bacterial 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Candida sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cellulitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cellulitis 

orbital America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Empyema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

bacteraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fungal sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s rotavirus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Klebsiella 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lung infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteomyelitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pneumonia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Pseudomonal 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pseudomonas 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 

acute America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis 

fungal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rhinovirus 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sepsis America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Septic shock America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Fall America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Femoral neck 

fracture America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Post 

procedural 

complication America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Procedural 

pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Tendon rupture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 19 19,6 12,9 28,6

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 19 29,7 19,9 41,8

Alanine 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Amylase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Aspartate 

aminotransfera

se increased America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood creatine 

phosphokinase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood 

fibrinogen 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Blood uric 

acid increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ejection 

fraction 

decreased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Electrocardiog

ram QT 

prolonged America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

International 

normalised 

ratio 

increased America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lipase 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Lymphocyte 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Neutrophil 

count 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Platelet count 

decreased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Weight 

increased America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 16 16,5 10,4 25,1

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 7 10,9 5,4 20,9

Dehydration America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypercalcaemia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hyperglycaemia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyperkalaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypermagnesaem

ia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperuricaemia America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypoalbuminaem

ia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Hypocalcaemia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoglycaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypokalaemia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypomagnesaemi

a America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hyponatraemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypophosphatae

mia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolic 

acidosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 8 8,2 4,2 15,4

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Arthralgia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Arthritis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Back pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Bone pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Muscular 

weakness America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myalgia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Osteoarthritis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pathological 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2

Asia (AS) 64 31,1 8 12,5 6,5 22,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Brain oedema America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebral 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cerebrovascula

r accident America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dizziness America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Dysarthria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dysgeusia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Generalised 

tonic-clonic 

seizure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hemiparesis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hyperaesthesia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolic 

encephalopathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Myoclonus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Peripheral 

sensory 

neuropathy America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Presyncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seizure America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Somnolence America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal cord 

compression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Syncope America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Completed 

suicide America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Confusional 

state America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Delirium America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Depression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute kidney 

injury America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hydronephrosis America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal tubular 

acidosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ureteric 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary 

incontinence America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Urinary 

retention America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metrorrhagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 15 15,5 9,6 24,0

Europe (EU) 45 21,8 5 11,1 4,8 23,5

Asia (AS) 64 31,1 12 18,8 11,1 30,0

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chylothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Haemothorax America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoxia America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Increased 

bronchial 

secretion America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pleural 

effusion America (AM) 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Pneumonia 

aspiration America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumonitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pneumothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pulmonary 

embolism America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pulmonary 

oedema America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

distress America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pain of skin America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pruritus America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Rash America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Skin ulcer America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vascular 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 11 11,3 6,5 19,2

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0

Deep vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Embolism America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypertension America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypotension America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1

Anaemia Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 12 10,3 6,0 17,1

Neutropenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Pancytopenia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Acute right 

ventricular 

failure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardiac 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Cardiac 

failure 

congestive Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardio-

respiratory 

arrest Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiogenic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pericardial 

effusion Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ear and 

labyrinth 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Deafness 

neurosensory Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Endocrine 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Adrenal 

insufficiency Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Eye disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Blindness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Abdominal pain 

upper Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Anorectal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ascites Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Colitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Constipation Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Diarrhoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Small 

intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 10 8,5 4,7 15,0

Fatigue Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Influenza like 

illness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Localised 

oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Non-cardiac 

chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Peripheral 

swelling Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pyrexia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hepatobiliary 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hyperbilirubin

aemia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 16 18,0 11,4 27,2

Female 117 56,8 18 15,4 10,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bacterial 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Candida sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cellulitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cellulitis 

orbital Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Empyema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Escherichia 

bacteraemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fungal sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gastroenteriti

s rotavirus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Klebsiella 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Lung infection Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Osteomyelitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pneumonia Male 89 43,2 8 9,0 4,6 16,7

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Pseudomonal 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pseudomonas 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pyelonephritis 

acute Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pyelonephritis 

fungal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sepsis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Septic shock Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary tract 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Fall Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Femoral neck 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Post 

procedural 

complication Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Procedural 

pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Tendon rupture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Investigations -Total Male 89 43,2 14 15,7 9,6 24,7

Female 117 56,8 30 25,6 18,6 34,2

Alanine 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Amylase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Aspartate 

aminotransfera

se increased Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood alkaline 

phosphatase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Blood creatine 

phosphokinase 

increased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Blood 

fibrinogen 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood uric 

acid increased Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Brain 

natriuretic 

peptide 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ejection 

fraction 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Electrocardiog

ram QT 

prolonged Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

International 

normalised 

ratio 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lipase 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lymphocyte 

count 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Neutrophil 

count 

decreased Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Platelet count 

decreased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Weight 

increased Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 15 12,8 7,9 20,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 10 11,2 6,2 19,5

Female 117 56,8 16 13,7 8,6 21,1

Dehydration Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Hypercalcaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperglycaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hyperkalaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypermagnesaem

ia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperuricaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypoalbuminaem

ia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypocalcaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypoglycaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hypokalaemia Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Hypomagnesaemi

a Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Hyponatraemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Hypophosphatae

mia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metabolic 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Arthralgia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Arthritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Back pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Bone pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Intervertebral 

disc 

protrusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Muscular 

weakness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Musculoskeleta

l pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Myalgia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Osteoarthritis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pathological 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 14 15,7 9,6 24,7

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Ataxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Brain oedema Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cerebral 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebral 

infarction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebrovascula

r accident Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dizziness Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysarthria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dysgeusia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Encephalitis 

autoimmune Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Generalised 

tonic-clonic 

seizure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hemiparesis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hyperaesthesia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metabolic 

encephalopathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Myoclonus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Peripheral 

sensory 

neuropathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Presyncope Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Seizure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Somnolence Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Spinal cord 

compression Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Subarachnoid 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Syncope Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Completed 

suicide Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Confusional 

state Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Delirium Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Depression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Mental status 

changes Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute kidney 

injury Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hydronephrosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Renal tubular 

acidosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ureteric 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

incontinence Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Urinary 

retention Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Metrorrhagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 19 16,2 10,6 24,0

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chylothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dyspnoea Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Haemothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypoxia Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Increased 

bronchial 

secretion Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pleural 

effusion Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 7 6,0 2,9 11,8

Pneumonia 

aspiration Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumonitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumothorax Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pulmonary 

embolism Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 5 4,3 1,8 9,6

Pulmonary 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Respiratory 

distress Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Pain of skin Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pruritus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rash Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Skin ulcer Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Vascular 

disorders -Total Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 8 6,8 3,5 12,9

Deep vein 

thrombosis Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Embolism Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypertension Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Hypotension Male 89 43,2 5 5,6 2,4 12,5

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Orthostatic 

hypotension Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Anaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Acute right 

ventricular 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardiac 

failure 

congestive <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cardio-

respiratory 

arrest <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiogenic 

shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pericardial 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Endocrine 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Adrenal 

insufficiency <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypogonadism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Eye disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blindness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Diplopia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastrointestin

al disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Anorectal 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ascites <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Colitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Diarrhoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Large 

intestine 

perforation <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Small 

intestinal 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gait 

disturbance <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Non-cardiac 

chest pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Oedema 

peripheral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyrexia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 20 13,6 9,0 20,1

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Cellulitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cellulitis 

orbital <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Escherichia 

bacteraemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fungal sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Gastroenteriti

s rotavirus <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Influenza <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Klebsiella 

sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lower 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Lung infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Meningitis 

viral <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Osteomyelitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 7 4,8 2,3 9,5

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7

Pyelonephritis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

acute <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pyelonephritis 

fungal <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rhinovirus 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Sepsis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Septic shock <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Upper 

respiratory 

tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Urinary tract 

infection <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 5 3,4 1,5 7,7

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fall <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 1 9,1 1,6 37,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Femoral neck 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Fibula 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Post 

procedural 

complication <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Wrist fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Investigations -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Blood 

creatinine 

increased <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dehydration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypokalaemia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 3 6,5 2,2 17,5

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Back pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Bone pain <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Intervertebral 

disc 

protrusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pathological 

fracture <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Leiomyosarcoma <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Nervous system 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 14 9,5 5,8 15,4

65-74 46 22,3 4 8,7 3,4 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebellar 

ataxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Cerebrovascula

r accident <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dizziness <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Dysarthria <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Encephalitis 

autoimmune <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

tonic-clonic 

seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metabolic 

encephalopathy <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Migraine <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Paraesthesia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Presyncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Seizure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Spinal cord 

compression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Subarachnoid 

haemorrhage <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Syncope <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Psychiatric 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Completed 

suicide <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Depression <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Mental status 

changes <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Renal and 

urinary 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Acute kidney 

injury <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hydronephrosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Ureteric 

obstruction <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female genital 

tract fistula <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Metrorrhagia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 23 15,6 10,7 22,4

65-74 46 22,3 6 13,0 6,1 25,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Chylothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Dyspnoea <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 6 4,1 1,9 8,6

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Haemothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypoxia <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 3 2,0 0,7 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pleural 

effusion <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 8 5,4 2,8 10,4

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonia 

aspiration <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumonitis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pneumothorax <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Pulmonary 

oedema <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

distress <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 0 0,0 0,0 2,5

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Rash <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Vascular 

disorders -Total <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 4 2,7 1,1 6,8

65-74 46 22,3 2 4,3 1,2 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Deep vein 

thrombosis <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 0 0,0 0,0 7,7

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9

Hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 2 1,4 0,4 4,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Orthostatic 

hypotension <18 2 1,0 0 0,0 0,0 65,8

18-64 147 71,4 1 0,7 0,1 3,8

65-74 46 22,3 1 2,2 0,4 11,3

>=75 11 5,3 0 0,0 0,0 25,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute right 

ventricular 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiac 

failure 

congestive 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardio-

respiratory 

arrest 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cardiogenic 

shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pericardial 

effusion 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ventricular 

extrasystoles 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Endocrine 

disorders -Total 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Adrenal 

insufficiency 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hypogonadism 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Eye disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blindness 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diplopia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastrointestin

al disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Anorectal 

disorder 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ascites 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Colitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Diarrhoea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Large 

intestine 

perforation 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Small 

intestinal 

obstruction 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total 0 84 40,8 4 4,8 1,9 11,6

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Gait 

disturbance 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Non-cardiac 

chest pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Oedema 

peripheral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyrexia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Infections and 

infestations -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

2 21 10,2 7 33,3 17,2 54,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cellulitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cellulitis 

orbital 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Escherichia 

bacteraemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fungal sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Gastroenteriti

s rotavirus 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Influenza 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Klebsiella 

sepsis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Lower 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lung infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Meningitis 

viral 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Osteomyelitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 6 6,2 2,9 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 4 19,0 7,7 40,0

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyelonephritis 

acute 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pyelonephritis 

fungal 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rhinovirus 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 1 100,0 20,7 100,0

Sepsis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Septic shock 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Urinary tract 

infection 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 7 7,2 3,5 14,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fall 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Femoral neck 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Fibula 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Post 

procedural 

complication 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Investigations -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Blood 

creatinine 

increased 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dehydration 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypokalaemia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Back pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Bone pain 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intervertebral 

disc 

protrusion 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pathological 

fracture 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Leiomyosarcoma 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Nervous system 

disorders -Total 0 84 40,8 8 9,5 4,9 17,7

1 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebellar 

ataxia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebral 

infarction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Cerebrovascula

r accident 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cognitive 

disorder 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dizziness 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dysarthria 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Encephalitis 

autoimmune 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Generalised 

tonic-clonic 

seizure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

encephalopathy 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Migraine 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Paraesthesia 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Presyncope 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Seizure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Spinal cord 

compression 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Subarachnoid 

haemorrhage 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Syncope 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Psychiatric 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Completed 

suicide 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Depression 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Mental status 

changes 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Acute kidney 

injury 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hydronephrosis 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ureteric 

obstruction 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Female genital 

tract fistula 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Metrorrhagia 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total 0 84 40,8 5 6,0 2,6 13,2

1 97 47,1 21 21,6 14,6 30,8

2 21 10,2 3 14,3 5,0 34,6

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute 

respiratory 

failure 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Chylothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Dyspnoea 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Haemothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypoxia 0 84 40,8 2 2,4 0,7 8,3

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pleural 

effusion 0 84 40,8 3 3,6 1,2 10,0

1 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonia 

aspiration 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumonitis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pneumothorax 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Pulmonary 

oedema 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Respiratory 

distress 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Rash 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Vascular 

disorders -Total 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

2 21 10,2 2 9,5 2,7 28,9

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Deep vein 

thrombosis 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Hypotension 0 84 40,8 0 0,0 0,0 4,4

1 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

2 21 10,2 1 4,8 0,8 22,7

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3

Orthostatic 

hypotension 0 84 40,8 1 1,2 0,2 6,4

1 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

2 21 10,2 0 0,0 0,0 15,5

3 3 1,5 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,5 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Anaemia n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Cardiac 

disorders -Total n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Acute right 

ventricular 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cardiac 

failure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cardiac 

failure 

congestive n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardio-

respiratory 

arrest n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Cardiogenic 

shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pericardial 

effusion n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Ventricular 

extrasystoles n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Endocrine 

disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Adrenal 

insufficiency n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypogonadism n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Eye disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Blindness n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diplopia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastrointestin

al disorders -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Anorectal 

disorder n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Ascites n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Colitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Diarrhoea n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Large 

intestine 

perforation n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Small 

intestinal 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Gait 

disturbance n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Non-cardiac 

chest pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Oedema 

peripheral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pyrexia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Infections and 

infestations -Total n/a 206 100,0 27 13,1 9,2 18,4

Cellulitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cellulitis 

orbital n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Escherichia 

bacteraemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fungal sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Gastroenteriti

s rotavirus n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Influenza n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Klebsiella 

sepsis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Lower 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Lung infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Meningitis 

viral n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Osteomyelitis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonia n/a 206 100,0 10 4,9 2,7 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pyelonephritis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pyelonephritis 

acute n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pyelonephritis 

fungal n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rhinovirus 

infection n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Sepsis n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6

Septic shock n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Upper 

respiratory 

tract 

infection n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Urinary tract 

infection n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total n/a 206 100,0 7 3,4 1,7 6,8

Ankle fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Fall n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Femoral neck 

fracture n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Fibula 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Post 

procedural 

complication n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Wrist fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Investigations -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Blood 

creatinine 

increased n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dehydration n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hypokalaemia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Back pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Bone pain n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Intervertebral 

disc 

protrusion n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pathological 

fracture n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Leiomyosarcoma n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Nervous system 

disorders -Total n/a 206 100,0 18 8,7 5,6 13,4

Ataxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebellar 

ataxia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebral 

infarction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Cerebrovascula

r accident n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Cognitive 

disorder n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Dizziness n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Dysarthria n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Encephalitis 

autoimmune n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Generalised 

tonic-clonic 

seizure n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Metabolic 

encephalopathy n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Migraine n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Paraesthesia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Presyncope n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Seizure n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Spinal cord 

compression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Subarachnoid 

haemorrhage n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Syncope n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Psychiatric 

disorders -Total n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Completed 

suicide n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Depression n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Mental status 

changes n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Renal and 

urinary 

disorders -Total n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Acute kidney 

injury n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Hydronephrosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Ureteric 

obstruction n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Female genital 

tract fistula n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Metrorrhagia n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total n/a 206 100,0 29 14,1 10,0 19,5

Acute 

respiratory 

failure n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Chylothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Dyspnoea n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2

Haemothorax n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Hypoxia n/a 206 100,0 4 1,9 0,8 4,9

Pleural 

effusion n/a 206 100,0 9 4,4 2,3 8,1

Pneumonia 

aspiration n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Pneumonitis n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pneumothorax n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5

Pulmonary 

embolism n/a 206 100,0 5 2,4 1,0 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Pulmonary 

oedema n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Respiratory 

distress n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Rash n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Vascular 

disorders -Total n/a 206 100,0 6 2,9 1,3 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

Deep vein 

thrombosis n/a 206 100,0 1 0,5 0,1 2,7

Hypotension n/a 206 100,0 3 1,5 0,5 4,2

Orthostatic 

hypotension n/a 206 100,0 2 1,0 0,3 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Anaemia America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Acute right 

ventricular 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardiac 

failure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiac 

failure 

congestive America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cardio-

respiratory 

arrest America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cardiogenic 

shock America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pericardial 

effusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Ventricular 

extrasystoles America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Endocrine 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Adrenal 

insufficiency America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypogonadism America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Eye disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Blindness America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Diplopia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastrointestin

al disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Anorectal 

disorder America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ascites America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Colitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Diarrhoea America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Large 

intestine 

perforation America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Small 

intestinal 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Gait 

disturbance America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Non-cardiac 

chest pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Oedema 

peripheral America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pyrexia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Infections and 

infestations -Total America (AM) 97 47,1 13 13,4 8,0 21,6

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 10 15,6 8,7 26,4

Cellulitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cellulitis 

orbital America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Escherichia 

bacteraemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fungal sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Gastroenteriti

s rotavirus America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Influenza America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Klebsiella 

sepsis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Lung infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Meningitis 

viral America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Osteomyelitis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pneumonia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 4 6,3 2,5 15,0

Pyelonephritis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pyelonephritis 

acute America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pyelonephritis 

fungal America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Sepsis America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Septic shock America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Urinary tract 

infection America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ankle fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fall America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Femoral neck 

fracture America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Fibula 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Post 

procedural 

complication America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Wrist fracture America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Investigations -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dehydration America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Hypokalaemia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Back pain America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Bone pain America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Intervertebral 

disc 

protrusion America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pathological 

fracture America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Leiomyosarcoma America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Nervous system 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 9 9,3 5,0 16,7

Europe (EU) 45 21,8 4 8,9 3,5 20,7

Asia (AS) 64 31,1 5 7,8 3,4 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ataxia America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebellar 

ataxia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cerebral 

infarction America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Cerebrovascula

r accident America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Cognitive 

disorder America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Dizziness America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Dysarthria America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Encephalitis 

autoimmune America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Generalised 

tonic-clonic 

seizure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metabolic 

encephalopathy America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Migraine America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Paraesthesia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Presyncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Seizure America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Spinal cord 

compression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Subarachnoid 

haemorrhage America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Syncope America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Psychiatric 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Completed 

suicide America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Depression America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Mental status 

changes America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Renal and 

urinary 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Acute kidney 

injury America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Hydronephrosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Ureteric 

obstruction America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Female genital 

tract fistula America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Metrorrhagia America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 14 14,4 8,8 22,8

Europe (EU) 45 21,8 6 13,3 6,3 26,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 9 14,1 7,6 24,6

Acute 

respiratory 

failure America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Chylothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Dyspnoea America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 3 6,7 2,3 17,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Haemothorax America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypoxia America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pleural 

effusion America (AM) 97 47,1 5 5,2 2,2 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 3 4,7 1,6 12,9

Pneumonia 

aspiration America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pneumonitis America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 2 4,4 1,2 14,8

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Pneumothorax America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 45 21,8 1 2,2 0,4 11,6

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Pulmonary 

embolism America (AM) 97 47,1 3 3,1 1,1 8,7

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Pulmonary 

oedema America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Respiratory 

distress America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rash America (AM) 97 47,1 0 0,0 0,0 3,8

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Vascular 

disorders -Total America (AM) 97 47,1 4 4,1 1,6 10,1

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 2 3,1 0,9 10,7

Deep vein 

thrombosis America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 64 31,1 0 0,0 0,0 5,7

Hypotension America (AM) 97 47,1 2 2,1 0,6 7,2

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3

Orthostatic 

hypotension America (AM) 97 47,1 1 1,0 0,2 5,6

Europe (EU) 45 21,8 0 0,0 0,0 7,9

Asia (AS) 64 31,1 1 1,6 0,3 8,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

Blood and 

lymphatic 

system 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Anaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Cardiac 

disorders -Total Male 89 43,2 6 6,7 3,1 13,9

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Acute right 

ventricular 

failure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardiac 

failure Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiac 

failure 

congestive Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cardio-

respiratory 

arrest Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cardiogenic 

shock Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pericardial 

effusion Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ventricular 

extrasystoles Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Endocrine 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Adrenal 

insufficiency Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypogonadism Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Eye disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Blindness Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diplopia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastrointestin

al disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Anorectal 

disorder Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Ascites Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Colitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Diarrhoea Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Large 

intestine 

perforation Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Small 

intestinal 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

General 

disorders and 

administration 

site 

conditions -Total Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Gait 

disturbance Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Non-cardiac 

chest pain Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Oedema 

peripheral Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pyrexia Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Infections and 

infestations -Total Male 89 43,2 13 14,6 8,7 23,4

Female 117 56,8 14 12,0 7,3 19,1

Cellulitis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cellulitis 

orbital Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Escherichia 

bacteraemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Fungal sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Gastroenteriti

s rotavirus Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Influenza Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Klebsiella 

sepsis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Lower 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Lung infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Meningitis 

viral Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Osteomyelitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Pneumonia Male 89 43,2 7 7,9 3,9 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Pyelonephritis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pyelonephritis 

acute Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Pyelonephritis 

fungal Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Rhinovirus 

infection Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Sepsis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Septic shock Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Upper 

respiratory 

tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Urinary tract 

infection Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Injury, 

poisoning and 

procedural 

complications -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Ankle fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Fall Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Femoral neck 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Fibula 

fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Post 

procedural 

complication Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Wrist fracture Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Investigations -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Blood 

creatinine 

increased Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Metabolism and 

nutrition 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Dehydration Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hypokalaemia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Musculoskeleta

l and 

connective 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Back pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Bone pain Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Intervertebral 

disc 

protrusion Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pathological 

fracture Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Neoplasms 

benign, 

malignant and 

unspecified 

(incl cysts 

and polyps) -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Leiomyosarcoma Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Nervous system 

disorders -Total Male 89 43,2 9 10,1 5,4 18,1

Female 117 56,8 9 7,7 4,1 14,0

Ataxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebellar 

ataxia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Cerebral 

infarction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Cerebrovascula

r accident Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Cognitive 

disorder Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Dizziness Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dysarthria Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Encephalitis 

autoimmune Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Generalised 

tonic-clonic 

seizure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metabolic 

encephalopathy Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Migraine Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Paraesthesia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Presyncope Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Seizure Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Spinal cord 

compression Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Subarachnoid 

haemorrhage Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Syncope Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Psychiatric 

disorders -Total Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Completed 

suicide Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Depression Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Mental status 

changes Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Renal and 

urinary 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Acute kidney 

injury Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Hydronephrosis Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Ureteric 

obstruction Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Reproductive 

system and 

breast 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0

Female genital 

tract fistula Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Metrorrhagia Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Respiratory, 

thoracic and 

mediastinal 

disorders -Total Male 89 43,2 12 13,5 7,9 22,1

Female 117 56,8 17 14,5 9,3 22,0

Acute 

respiratory 

failure Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Chylothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Dyspnoea Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 4 3,4 1,3 8,5

Haemothorax Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypoxia Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pleural 

effusion Male 89 43,2 3 3,4 1,2 9,4

Female 117 56,8 6 5,1 2,4 10,7

Pneumonia 

aspiration Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumonitis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Pneumothorax Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Pulmonary 

embolism Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 3 2,6 0,9 7,3

Pulmonary 

oedema Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Respiratory 

distress Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Skin and 

subcutaneous 

tissue 

disorders -Total Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Rash Male 89 43,2 0 0,0 0,0 4,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Vascular 

disorders -Total Male 89 43,2 4 4,5 1,8 11,0

Female 117 56,8 2 1,7 0,5 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

Patients Patients with Event

Deep vein 

thrombosis Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 0 0,0 0,0 3,2

Hypotension Male 89 43,2 2 2,2 0,6 7,8

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7

Orthostatic 

hypotension Male 89 43,2 1 1,1 0,2 6,1

Female 117 56,8 1 0,9 0,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 76 31,9 26,3 38,1

65-74 68 20,5 23 33,8 23,7 45,7

>=75 24 7,2 10 41,7 24,5 61,2

ANAEMIA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 66 27,7 22,4 33,7

65-74 68 20,5 21 30,9 21,2 42,6
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

ANAEMIA 

MACROCYTIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEUKOCYTOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEUKOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOPENIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUTROPENIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

PANCYTOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THROMBOCYTOPEN

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 35 14,7 10,8 19,8

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BRADYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRUGADA 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

TAMPONADE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIOMEGALY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIOMYOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PALPITATIONS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SINUS 

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 12 17,6 10,4 28,4

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

AUDITORY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONDUCTIVE 

DEAFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEAFNESS 

NEUROSENSORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EAR CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EXTERNAL EAR 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOACUSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OTORRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TINNITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VERTIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VESTIBULAR 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CUSHING'S 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CUSHINGOID <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGONADISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOTHYROIDISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 65 27,3 22,0 33,3

65-74 68 20,5 20 29,4 19,9 41,1

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLINDNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATARACT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATARACT 

CORTICAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHALAZION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CORNEAL 

EROSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CORNEAL 

OPACITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIPLOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DRY EYE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EYE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYELID PTOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GLAUCOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALO VISION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KERATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LACRIMATION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MACULAR 

FIBROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METAMORPHOPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYDRIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PATHOLOGIC 

MYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIORBITAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOPHOBIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHOTOPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESBYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RETINAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RETINAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STRABISMUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SWELLING OF 

EYELID <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRICHIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VISION BLURRED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

ADHESIONS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

DETACHMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

FLOATERS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 196 82,4 77,0 86,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 54 79,4 68,4 87,3

>=75 24 7,2 18 75,0 55,1 88,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

DISTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ABDOMINAL PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 25 10,5 7,2 15,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ABDOMINAL PAIN 

LOWER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

TENDERNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAL 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANORECTAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASCITES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHAPPED LIPS <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CONSTIPATION <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 113 47,5 41,2 53,8

65-74 68 20,5 35 51,5 39,8 62,9

>=75 24 7,2 10 41,7 24,5 61,2

DENTAL CARIES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 89 37,4 31,5 43,7

65-74 68 20,5 26 38,2 27,6 50,1

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRY MOUTH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSPEPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 26 10,9 7,6 15,5

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

ERUCTATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FAECALOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLATULENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GASTRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

GLOSSITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOCHEZIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHOIDS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HIATUS HERNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERAESTHESIA 

TEETH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCHLORHYDR

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOAESTHESIA 

ORAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIP ULCERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MELAENA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MOUTH 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MOUTH 

ULCERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAUSEA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 71 29,8 24,4 35,9

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3

ODYNOPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OESOPHAGITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ORAL 

DYSAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARAESTHESIA 

ORAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROCTALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STOMATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SUBILEUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE COATED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE 

DISCOLOURATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTHACHE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRICHOGLOSSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 53 22,3 17,4 28,0

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 165 69,3 63,2 74,8

65-74 68 20,5 50 73,5 62,0 82,6

>=75 24 7,2 18 75,0 55,1 88,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATHETER SITE 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATHETER SITE 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHEST 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHILLS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FACE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FATIGUE <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 86 36,1 30,3 42,4

65-74 68 20,5 29 42,6 31,6 54,5

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

FEELING 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FIRST BITE 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GAIT 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

GENERALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJECTION SITE 

BRUISING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJECTION SITE 

NODULE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOCALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MALAISE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUCOSAL 

INFLAMMATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 74 31,1 25,6 37,2

65-74 68 20,5 24 35,3 25,0 47,2

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

PERIPHERAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 47 19,7 15,2 25,3

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

SUDDEN DEATH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THIRST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UNEVALUABLE 

EVENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERBILIRUBIN

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ANAPHYLACTIC 

REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAPHYLACTIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SEASONAL 

ALLERGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 111 46,6 40,4 53,0

65-74 68 20,5 29 42,6 31,6 54,5

>=75 24 7,2 12 50,0 31,4 68,6

ABDOMINAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACTERIAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BODY TINEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRONCHITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CANDIDA 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CANDIDURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CELLULITIS 

ORBITAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CERVICITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CYSTITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DENTAL FISTULA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE RELATED 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR INFECTION 

FUNGAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR LOBE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EMPYEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOPHTHALMITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ENTEROVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYELID 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FOLLICULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FUNGAL SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FUNGAL SKIN 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FURUNCLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S VIRAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HERPES VIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HERPES ZOSTER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HORDEOLUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

KIDNEY 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KLEBSIELLA 

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIP INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUNG INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MASTOIDITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENINGITIS 

VIRAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NASOPHARYNGITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ONYCHOMYCOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL 

CANDIDIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL FUNGAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL HERPES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOMYELITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OTITIS EXTERNA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OTITIS MEDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARONYCHIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIODONTITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHARYNGITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

ACUTE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SEPTIC SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SINUSITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN CANDIDA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SOFT TISSUE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMA SITE 

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUPERINFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TINEA PEDIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONSILLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTH 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 24 10,1 6,9 14,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URETHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 31 13,0 9,3 17,9

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UROSEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL RHINITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WOUND 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 50 21,0 16,3 26,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 15 22,1 13,8 33,3

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

ANKLE FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARTHROPOD 

STING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONTUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE CONTUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FALL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 23 9,7 6,5 14,1

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

FEMORAL NECK 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FIBULA 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FOOT FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HUMERUS 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JAW FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT 

DISLOCATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LIGAMENT 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIGAMENT 

SPRAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENISCUS 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE STRAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PROCEDURAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RADIATION SKIN 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RIB FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ABRASION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN 

LACERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

SPINAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDON INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDON RUPTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THERMAL BURN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TIBIA FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTH FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WOUND <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WOUND 

COMPLICATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WRIST FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 156 65,5 59,3 71,3

65-74 68 20,5 41 60,3 48,4 71,1

>=75 24 7,2 16 66,7 46,7 82,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 53 22,3 17,4 28,0

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

AMYLASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 56 23,5 18,6 29,3

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD CALCIUM 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD CREATINE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 61 25,6 20,5 31,5

65-74 68 20,5 28 41,2 30,3 53,0

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD PRESSURE 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD UREA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC MURMUR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GRIP STRENGTH 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOCRIT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOGLOBIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIPIDS 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPH NODE 

PALPABLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

NITRITE URINE 

PRESENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PCO2 INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PLATELET COUNT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROTEIN TOTAL 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRANSAMINASES 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRANSFERRIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN I 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN T 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WEIGHT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WEIGHT 

INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 84 35,3 29,5 41,6

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

WHITE BLOOD 

CELL COUNT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 18 7,6 4,8 11,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 106 44,5 38,4 50,9

65-74 68 20,5 35 51,5 39,8 62,9

>=75 24 7,2 14 58,3 38,8 75,5

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DECREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DEHYDRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DIABETES 

MELLITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROLYTE 

IMBALANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUID OVERLOAD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUID 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GOUT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERAMYLASAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCREATININ

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERGLYCAEMIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPERKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERMAGNESAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERNATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERPHOSPHATA

EMIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 27 11,3 7,9 16,0

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

HYPERVOLAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOALBUMINAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

HYPOCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOCHLORAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOMAGNESAEMI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPONATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METABOLIC 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OBESITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITAMIN B12 

DEFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITAMIN D 

DEFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 131 55,0 48,7 61,2

65-74 68 20,5 33 48,5 37,1 60,2

>=75 24 7,2 11 45,8 27,9 64,9

ARTHRALGIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 52 21,8 17,1 27,5

65-74 68 20,5 12 17,6 10,4 28,4

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BONE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COCCYDYNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLANK PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOMA 

MUSCLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

JOINT 

STIFFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIMB 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MUSCLE 

HYPERTROPHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE SPASMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

TIGHTNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

TWITCHING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 26 10,9 7,6 15,5

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYALGIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 46 19,3 14,8 24,8

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MYOPATHY 

ENDOCRINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NECK MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NECK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OSTEONECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

OSTEONECROSIS 

OF JAW <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOPOROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 23 9,7 6,5 14,1

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

PAIN IN JAW <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PATHOLOGICAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLANTAR 

FASCIITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHABDOMYOLYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCOLIOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SYNOVIAL CYST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CANCER PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LEIOMYOSARCOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METASTASES TO 

EYE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYOGENIC 

GRANULOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN PAPILLOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 201 84,5 79,3 88,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 55 80,9 70,0 88,5

>=75 24 7,2 19 79,2 59,5 90,8

AGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALLODYNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AMNESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

APHASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

APHONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BALANCE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBELLAR 

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBRAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

COORDINATION 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DISTURBANCE IN 

ATTENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIZZINESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 89 37,4 31,5 43,7

65-74 68 20,5 31 45,6 34,3 57,3

>=75 24 7,2 16 66,7 46,7 82,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIZZINESS 

POSTURAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSARTHRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 94 39,5 33,5 45,8

65-74 68 20,5 30 44,1 32,9 55,9

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

DYSGRAPHIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSKINESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSMETRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEADACHE <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 47 19,7 15,2 25,3

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HEMIPARESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYDROCEPHALUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPOAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOSMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ISCHAEMIC 

STROKE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LETHARGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MIGRAINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCLONUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEURALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PARAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 43 18,1 13,7 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERONEAL NERVE 

PALSY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POLYNEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POOR QUALITY 

SLEEP <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESTLESS LEGS 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCIATICA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SENSORY 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SOMNOLENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SPEECH 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL CORD 

COMPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

TASTE DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THALAMIC 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

TREMOR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TRIGEMINAL 

NEURALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VISUAL FIELD 

DEFECT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOT CODED -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOT CODED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRODUCT ISSUES -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

BREAKAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE 

OCCLUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 53 22,3 17,4 28,0

65-74 68 20,5 18 26,5 17,4 38,0

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3

ABNORMAL 

DREAMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AGITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANXIETY <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COMPLETED 

SUICIDE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONFUSIONAL 

STATE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DELIRIUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DEPRESSED MOOD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DISORIENTATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ENURESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EUPHORIC MOOD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALLUCINATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

AUDITORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HALLUCINATION, 

VISUAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INSOMNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IRRITABILITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIBIDO 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MOOD SWINGS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RESTLESSNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 53 22,3 17,4 28,0

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

AZOTAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLADDER 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHROMATURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CYSTITIS 

NONINFECTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOGLOBINURI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDRONEPHROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYDROURETER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MICTURITION 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MICTURITION 

URGENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEPHROLITHIASI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOCTURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OLIGURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERINEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

POLLAKIURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

POLYURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROTEINURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URETERIC 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

HESITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

URINARY 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ADENOMYOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BREAST MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BREAST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CERVICAL POLYP <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GENITAL 

HYPOAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENORRHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENSTRUATION 

IRREGULAR <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METRORRHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA GENITAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PELVIC PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCROTAL OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TESTICULAR 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TESTICULAR 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UTERINE 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VAGINAL 

DISCHARGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VULVOVAGINAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 124 52,1 45,8 58,4

65-74 68 20,5 35 51,5 39,8 62,9

>=75 24 7,2 11 45,8 27,9 64,9

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ASTHMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATELECTASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRONCHOSPASM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHOKING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHYLOTHORAX <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COUGH <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 48 20,2 15,6 25,7

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

DRY THROAT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPHONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 67 28,2 22,8 34,2

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EPISTAXIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMOPTYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HICCUPS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NASAL 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OROPHARYNGEAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ORTHOPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHARYNGEAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLEURAL 

EFFUSION <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

PNEUMONIA 

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RALES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

DISTRESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINORRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SNEEZING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPUTUM 

DISCOLOURED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THROAT 

IRRITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROAT 

TIGHTNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHEEZING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 90 37,8 31,9 44,1

65-74 68 20,5 31 45,6 34,3 57,3

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

ACNE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALOPECIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COLD SWEAT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DERMATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DERMATITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

CONTACT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRY SKIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ECCHYMOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ECZEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERHIDROSIS <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERTRIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAIL DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAIL DYSTROPHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NIGHT SWEATS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ONYCHOMADESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN OF SKIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAPULE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PETECHIAE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRURITUS 

GENERALISED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSORIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULO-

PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH PRURITIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH VESICULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ROSACEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN BURNING 

SENSATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN 

IRRITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN PLAQUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN STRIAE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SWELLING FACE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URTICARIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHEST TUBE 

INSERTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 54 22,7 17,8 28,4

65-74 68 20,5 23 33,8 23,7 45,7

>=75 24 7,2 11 45,8 27,9 64,9

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUSHING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HOT FLUSH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 28 11,8 8,3 16,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 47 33,8 26,5 42,0

1 155 46,7 52 33,5 26,6 41,3

2 34 10,2 10 29,4 16,8 46,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ANAEMIA 0 139 41,9 39 28,1 21,3 36,0

1 155 46,7 46 29,7 23,0 37,3

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 10 29,4 16,8 46,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ANAEMIA 

MACROCYTIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOCYTOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOPENIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOPENIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PANCYTOPENIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOCYTOPEN

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 22 14,2 9,6 20,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRADYCARDIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRUGADA 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMEGALY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMYOPATHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PALPITATIONS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

BRADYCARDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

TACHYCARDIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TACHYCARDIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AUDITORY 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONDUCTIVE 

DEAFNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR CONGESTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR PRURITUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EXTERNAL EAR 

PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOACUSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTORRHOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TINNITUS 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VESTIBULAR 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CUSHING'S 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CUSHINGOID 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGONADISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOTHYROIDISM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 139 41,9 43 30,9 23,9 39,0

1 155 46,7 43 27,7 21,3 35,3

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLINDNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATARACT 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATARACT 

CORTICAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHALAZION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CORNEAL 

EROSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CORNEAL 

OPACITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY EYE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE PRURITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE SWELLING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYELID PTOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLAUCOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALO VISION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KERATITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MACULAR 

FIBROSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METAMORPHOPSIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYDRIASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGIC 

MYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

OEDEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

SWELLING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPHOBIA 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPSIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESBYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RETINAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RETINAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STRABISMUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING OF 

EYELID 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRICHIASIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

VISUAL ACUITY 

REDUCED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

ADHESIONS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

DETACHMENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

FLOATERS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 123 88,5 82,1 92,8

1 155 46,7 125 80,6 73,7 86,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 20 58,8 42,2 73,6

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

LOWER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

TENDERNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAL 

INCONTINENCE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANORECTAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHAPPED LIPS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 139 41,9 83 59,7 51,4 67,5

1 155 46,7 68 43,9 36,3 51,7

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DENTAL CARIES 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 65 46,8 38,7 55,0

1 155 46,7 48 31,0 24,2 38,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 10 29,4 16,8 46,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY MOUTH 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 17 11,0 7,0 16,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERUCTATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FAECALOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTRITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLOSSITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCHEZIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HIATUS HERNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 

TEETH 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHLORHYDR

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA 

ORAL 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIP ULCERATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MELAENA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

ULCERATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 139 41,9 37 26,6 20,0 34,5

1 155 46,7 46 29,7 23,0 37,3

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ODYNOPHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DYSAESTHESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 

ORAL 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCTALGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMATITIS 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUBILEUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE COATED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE 

DISCOLOURATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTHACHE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRICHOGLOSSIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 22 15,8 10,7 22,8

1 155 46,7 34 21,9 16,1 29,1

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 101 72,7 64,7 79,4

1 155 46,7 113 72,9 65,4 79,3

2 34 10,2 19 55,9 39,5 71,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

CATHETER SITE 

ERYTHEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHEST 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHEST PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FACE OEDEMA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 139 41,9 61 43,9 35,9 52,2

1 155 46,7 55 35,5 28,4 43,3

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEELING 

ABNORMAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FIRST BITE 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GAIT 

DISTURBANCE 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

BRUISING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

NODULE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MASS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 139 41,9 49 35,3 27,8 43,5

1 155 46,7 52 33,5 26,6 41,3

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PAIN 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 33 21,3 15,6 28,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

SUDDEN DEATH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THIRST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UNEVALUABLE 

EVENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERBILIRUBIN

AEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

REACTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEASONAL 

ALLERGY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 60 43,2 35,2 51,5

1 155 46,7 72 46,5 38,8 54,3

2 34 10,2 19 55,9 39,5 71,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ABDOMINAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BACTERIAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BODY TINEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANDIDA 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANDIDURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CELLULITIS 

ORBITAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CERVICITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DENTAL FISTULA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEVICE RELATED 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR INFECTION 

FUNGAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR LOBE 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EMPYEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOPHTHALMITI

S 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENTEROVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYELID 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FOLLICULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FUNGAL SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FUNGAL SKIN 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FURUNCLE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S VIRAL 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HERPES VIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HERPES ZOSTER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HORDEOLUM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KIDNEY 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KLEBSIELLA 

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIP INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

LUNG INFECTION 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MASTOIDITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENINGITIS 

VIRAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ONYCHOMYCOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

CANDIDIASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL FUNGAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL HERPES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOMYELITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS EXTERNA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS MEDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARONYCHIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIODONTITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGITIS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 

ACUTE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEPTIC SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUSITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN CANDIDA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SOFT TISSUE 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STOMA SITE 

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPERINFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TINEA PEDIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONSILLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URETHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 26 16,8 11,7 23,4

2 34 10,2 10 29,4 16,8 46,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UROSEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL RHINITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 139 41,9 28 20,1 14,3 27,6

1 155 46,7 40 25,8 19,6 33,2

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHROPOD 

STING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONTUSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE CONTUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 18 11,6 7,5 17,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEMORAL NECK 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FIBULA 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FOOT FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HUMERUS 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JAW FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

DISLOCATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIGAMENT 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIGAMENT 

SPRAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENISCUS 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE STRAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION SKIN 

INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RIB FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCAR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ABRASION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

LACERATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

FRACTURE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TENDON INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TENDON RUPTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THERMAL BURN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TIBIA FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WOUND 

COMPLICATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WRIST FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 105 75,5 67,8 81,9

1 155 46,7 92 59,4 51,5 66,8

2 34 10,2 16 47,1 31,5 63,3

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 32 23,0 16,8 30,7

1 155 46,7 26 16,8 11,7 23,4

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AMYLASE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 37 26,6 20,0 34,5

1 155 46,7 26 16,8 11,7 23,4

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 139 41,9 54 38,8 31,2 47,1

1 155 46,7 38 24,5 18,4 31,9

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 

INCREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC MURMUR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GRIP STRENGTH 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCRIT 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIPASE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIPIDS 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPH NODE 

PALPABLE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NITRITE URINE 

PRESENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PCO2 INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROTEIN TOTAL 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRANSAMINASES 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRANSFERRIN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN I 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TROPONIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

DECREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

INCREASED 0 139 41,9 54 38,8 31,2 47,1

1 155 46,7 41 26,5 20,1 33,9

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 69 49,6 41,5 57,8

1 155 46,7 72 46,5 38,8 54,3

2 34 10,2 15 44,1 28,9 60,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIABETES 

MELLITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROLYTE 

IMBALANCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID OVERLOAD 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID 

RETENTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GOUT 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAMYLASAEM

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCREATININ

AEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERMAGNESAEM

IA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERNATRAEMIA 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERPHAGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHOSPHATA

EMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 20 14,4 9,5 21,2

1 155 46,7 18 11,6 7,5 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERVOLAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCALCAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCHLORAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOMAGNESAEMI

A 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOURICAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

APPETITE 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OBESITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITAMIN B12 

DEFICIENCY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITAMIN D 

DEFICIENCY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 81 58,3 50,0 66,1

1 155 46,7 88 56,8 48,9 64,3

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 139 41,9 37 26,6 20,0 34,5

1 155 46,7 29 18,7 13,4 25,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COCCYDYNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLANK PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 

MUSCLE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

STIFFNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT SWELLING 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIMB 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE FATIGUE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

HYPERTROPHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE SPASMS 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TIGHTNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TWITCHING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 22 14,2 9,6 20,6

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 139 41,9 33 23,7 17,4 31,5

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NECK MASS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NECK PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEONECROSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS 

OF JAW 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPENIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPOROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN JAW 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLANTAR 

FASCIITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHABDOMYOLYSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCOLIOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TENDONITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANCER PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEIOMYOSARCOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METASTASES TO 

EYE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYOGENIC 

GRANULOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN PAPILLOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 130 93,5 88,2 96,6

1 155 46,7 126 81,3 74,4 86,6

2 34 10,2 19 55,9 39,5 71,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AGEUSIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALLODYNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AMNESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

APHONIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BALANCE 

DISORDER 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBELLAR 

ATAXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COORDINATION 

ABNORMAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DISTURBANCE IN 

ATTENTION 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 139 41,9 70 50,4 42,2 58,5

1 155 46,7 62 40,0 32,6 47,9

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 

POSTURAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSAESTHESIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 139 41,9 80 57,6 49,2 65,5

1 155 46,7 48 31,0 24,2 38,6

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGRAPHIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSKINESIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSMETRIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FACIAL 

PARALYSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 139 41,9 26 18,7 13,1 26,0

1 155 46,7 27 17,4 12,3 24,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEMIPARESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYDROCEPHALUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGEUSIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOSMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ISCHAEMIC 

STROKE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LETHARGY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MIGRAINE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCLONUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 139 41,9 33 23,7 17,4 31,5

1 155 46,7 20 12,9 8,5 19,1

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PERONEAL NERVE 

PALSY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLYNEUROPATHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POOR QUALITY 

SLEEP 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESTLESS LEGS 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SENSORY 

DISTURBANCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL CORD 

COMPRESSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SYNCOPE 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TASTE DISORDER 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THALAMIC 

INFARCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TREMOR 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL FIELD 

DEFECT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCT ISSUES -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

BREAKAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEVICE 

OCCLUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 32 23,0 16,8 30,7

1 155 46,7 38 24,5 18,4 31,9

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 2 66,7 20,8 93,9

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABNORMAL 

DREAMS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AGITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COMPLETED 

SUICIDE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSED MOOD 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DISORIENTATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENURESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EUPHORIC MOOD 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

AUDITORY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

VISUAL 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IRRITABILITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIBIDO 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOOD SWINGS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESTLESSNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1

1 155 46,7 37 23,9 17,8 31,2

2 34 10,2 10 29,4 16,8 46,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AZOTAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLADDER 

STENOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHROMATURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 

NONINFECTIVE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATURIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOGLOBINURI

A 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYDRONEPHROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYDROURETER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

URGENCY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEPHROLITHIASI

S 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NOCTURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OLIGURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERINEPHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLLAKIURIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLYURIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROTEINURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL FAILURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URETERIC 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

HESITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ADENOMYOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST MASS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREAST PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CERVICAL POLYP 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENORRHAGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENSTRUATION 

IRREGULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METRORRHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA GENITAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCROTAL OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TESTICULAR 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TESTICULAR 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VAGINAL 

DISCHARGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VULVOVAGINAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 68 48,9 40,8 57,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 89 57,4 49,5 64,9

2 34 10,2 13 38,2 23,9 55,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPIRATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASTHMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATELECTASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHOSPASM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHOKING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 139 41,9 26 18,7 13,1 26,0

1 155 46,7 35 22,6 16,7 29,8

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY THROAT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1

1 155 46,7 47 30,3 23,6 38,0

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EPISTAXIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOPTYSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HICCUPS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NASAL 

CONGESTION 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

PAIN 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOPNOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGEAL 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 17 11,0 7,0 16,9

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCTIVE 

COUGH 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RALES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

DISTRESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINORRHOEA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

CONGESTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SLEEP APNOEA 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SNEEZING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPUTUM 

DISCOLOURED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

IRRITATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

TIGHTNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHEEZING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 67 48,2 40,1 56,4

1 155 46,7 52 33,5 26,6 41,3

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACNE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COLD SWEAT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DECUBITUS 

ULCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

ACNEIFORM 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

CONTACT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY SKIN 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ECCHYMOSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ECZEMA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERHIDROSIS 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERTRIGO 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DYSTROPHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NIGHT SWEATS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ONYCHOMADESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAPULE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PETECHIAE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PRURITUS 

GENERALISED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSORIASIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

RASH MACULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH PAPULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH PRURITIC 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH VESICULAR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ROSACEA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN BURNING 

SENSATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN FISSURES 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

IRRITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN PLAQUE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN STRIAE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING FACE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 34 24,5 18,1 32,2

1 155 46,7 45 29,0 22,5 36,6

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EMBOLISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HOT FLUSH 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 111 33,4 28,6 38,7

ANAEMIA n/a 332 100,0 97 29,2 24,6 34,3

ANAEMIA 

MACROCYTIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LEUKOCYTOSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LEUKOPENIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

LYMPHOPENIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

NEUTROPENIA n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

PANCYTOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THROMBOCYTOPEN

IA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 48 14,5 11,1 18,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

BRADYCARDIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRUGADA 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC ARREST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

FAILURE n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIOMEGALY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CARDIOMYOPATHY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PALPITATIONS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUS 

BRADYCARDIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 34 10,2 7,4 14,0

AUDITORY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONDUCTIVE 

DEAFNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEAFNESS 

NEUROSENSORY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EAR CONGESTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR PAIN n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

EAR PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EXTERNAL EAR 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOACUSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OTORRHOEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TINNITUS n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

VERTIGO n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

VESTIBULAR 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CUSHING'S 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CUSHINGOID n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOGONADISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOTHYROIDISM n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

EYE DISORDERS -Total n/a 332 100,0 90 27,1 22,6 32,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLINDNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CATARACT n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CATARACT 

CORTICAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHALAZION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CORNEAL 

EROSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CORNEAL 

OPACITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIPLOPIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

DRY EYE n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

EYE PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYELID PTOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GLAUCOMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HALO VISION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

KERATITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LACRIMATION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LACRIMATION 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MACULAR 

FIBROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METAMORPHOPSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYDRIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OCULAR 

HYPERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PATHOLOGIC 

MYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERIORBITAL 

OEDEMA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PERIORBITAL 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHOTOPHOBIA n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHOTOPSIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

PRESBYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RETINAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RETINAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STRABISMUS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SWELLING OF 

EYELID n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRICHIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VISION BLURRED n/a 332 100,0 29 8,7 6,2 12,3

VISUAL ACUITY 

REDUCED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

VITREOUS 

ADHESIONS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VITREOUS 

DETACHMENT n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VITREOUS 

FLOATERS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 270 81,3 76,8 85,2

ABDOMINAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ABDOMINAL 

DISTENSION n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

ABDOMINAL PAIN n/a 332 100,0 30 9,0 6,4 12,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL PAIN 

LOWER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

ABDOMINAL 

TENDERNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ANAL 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

ANORECTAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASCITES n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHAPPED LIPS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COLITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONSTIPATION n/a 332 100,0 160 48,2 42,9 53,6

DENTAL CARIES n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DIARRHOEA n/a 332 100,0 124 37,3 32,3 42,7

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DRY MOUTH n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

DYSPEPSIA n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSPHAGIA n/a 332 100,0 36 10,8 7,9 14,6

ERUCTATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FAECALOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLATULENCE n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

GASTRITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 332 100,0 26 7,8 5,4 11,2

GLOSSITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMATOCHEZIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMORRHOIDS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HIATUS HERNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERAESTHESIA 

TEETH n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERCHLORHYDR

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOAESTHESIA 

ORAL n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIP ULCERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MELAENA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOUTH 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOUTH 

ULCERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NAUSEA n/a 332 100,0 91 27,4 22,9 32,4

ODYNOPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OESOPHAGEAL 

PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OESOPHAGITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ORAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL 

DYSAESTHESIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

ORAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PARAESTHESIA 

ORAL n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PROCTALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

STOMATITIS n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

SUBILEUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE COATED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TONGUE 

DISCOLOURATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTHACHE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TRICHOGLOSSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VOMITING n/a 332 100,0 65 19,6 15,7 24,2

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 235 70,8 65,7 75,4

CATHETER SITE 

ERYTHEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CATHETER SITE 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CATHETER SITE 

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CHEST 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CHEST PAIN n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

CHILLS n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

FACE OEDEMA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

FATIGUE n/a 332 100,0 124 37,3 32,3 42,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FEELING 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FIRST BITE 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GAIT 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

GENERALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

INJECTION SITE 

BRUISING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INJECTION SITE 

NODULE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOCALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

MALAISE n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUCOSAL 

INFLAMMATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

OEDEMA n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 105 31,6 26,9 36,8

PAIN n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1

PYREXIA n/a 332 100,0 62 18,7 14,8 23,2

SUDDEN DEATH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SWELLING n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

THIRST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UNEVALUABLE 

EVENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERBILIRUBIN

AEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

ANAPHYLACTIC 

REACTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANAPHYLACTIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEASONAL 

ALLERGY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 152 45,8 40,5 51,2

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ABDOMINAL 

SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BACTERIAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BODY TINEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRONCHITIS n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

CANDIDA 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CANDIDURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CATHETER SITE 

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CELLULITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CELLULITIS 

ORBITAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CERVICITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CYSTITIS n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DENTAL FISTULA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEVICE RELATED 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EAR INFECTION 

FUNGAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR LOBE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EMPYEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOPHTHALMITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENTEROVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYELID 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FOLLICULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FUNGAL SEPSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FUNGAL SKIN 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FURUNCLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROENTERITI

S n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROENTERITI

S VIRAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HERPES VIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HERPES ZOSTER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HORDEOLUM n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INFLUENZA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

KIDNEY 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

KLEBSIELLA 

SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIP INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

LUNG INFECTION n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

MASTOIDITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MENINGITIS 

VIRAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NASOPHARYNGITI

S n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

ONYCHOMYCOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL 

CANDIDIASIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ORAL FUNGAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL HERPES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OSTEOMYELITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OTITIS EXTERNA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OTITIS MEDIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PARONYCHIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERIODONTITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHARYNGITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PNEUMONIA n/a 332 100,0 22 6,6 4,4 9,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYELONEPHRITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PYELONEPHRITIS 

ACUTE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RHINITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SEPSIS n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

SEPTIC SHOCK n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

SINUSITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SKIN CANDIDA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN INFECTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SOFT TISSUE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STOMA SITE 

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SUPERINFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TINEA PEDIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONSILLITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTH 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 30 9,0 6,4 12,6

URETHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 50 15,1 11,6 19,3

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

UROSEPSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

VIRAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VIRAL RHINITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 332 100,0 73 22,0 17,9 26,7

ANKLE FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ARTHROPOD 

STING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONTUSION n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE CONTUSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FALL n/a 332 100,0 33 9,9 7,2 13,6

FEMORAL NECK 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FIBULA 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FOOT FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HUMERUS 

FRACTURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

JAW FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

JOINT 

DISLOCATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIGAMENT 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIGAMENT 

SPRAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENISCUS 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE STRAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROCEDURAL 

PAIN n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RADIATION SKIN 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RIB FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ABRASION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SKIN 

LACERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SPINAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TENDON INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TENDON RUPTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THERMAL BURN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TIBIA FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTH FRACTURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND 

COMPLICATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WRIST FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 214 64,5 59,2 69,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 64 19,3 15,4 23,9

AMYLASE 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 69 20,8 16,8 25,5

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

BLOOD CALCIUM 

DECREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD CREATINE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 332 100,0 99 29,8 25,2 34,9

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD PRESSURE 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD UREA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC MURMUR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

GRIP STRENGTH 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMATOCRIT 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMOGLOBIN 

DECREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIPASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIPIDS 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPH NODE 

PALPABLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

NITRITE URINE 

PRESENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PCO2 INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PLATELET COUNT 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROTEIN TOTAL 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRANSAMINASES 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRANSFERRIN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TROPONIN I 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TROPONIN 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

TROPONIN T 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WEIGHT 

DECREASED n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

WEIGHT 

INCREASED n/a 332 100,0 101 30,4 25,7 35,6

WHITE BLOOD 

CELL COUNT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 22 6,6 4,4 9,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 156 47,0 41,7 52,4

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DECREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 32 9,6 6,9 13,3

DEHYDRATION n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5

DIABETES 

MELLITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ELECTROLYTE 

IMBALANCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUID OVERLOAD n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUID 

RETENTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GOUT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERAMYLASAEM

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERCALCAEMIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERCREATININ

AEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERGLYCAEMIA n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

HYPERKALAEMIA n/a 332 100,0 22 6,6 4,4 9,8

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

HYPERNATRAEMIA n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

HYPERPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERPHOSPHATA

EMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 42 12,7 9,5 16,7

HYPERVOLAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOCALCAEMIA n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

HYPOCHLORAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOGLYCAEMIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPOKALAEMIA n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

HYPONATRAEMIA n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

HYPOURICAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INCREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

METABOLIC 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OBESITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VITAMIN B12 

DEFICIENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VITAMIN D 

DEFICIENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 176 53,0 47,6 58,3

ARTHRALGIA n/a 332 100,0 67 20,2 16,2 24,8

ARTHRITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

BACK PAIN n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BONE PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

COCCYDYNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLANK PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HAEMATOMA 

MUSCLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

JOINT EFFUSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JOINT 

STIFFNESS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

JOINT SWELLING n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

LIMB 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MUSCLE FATIGUE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE 

HYPERTROPHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE SPASMS n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

MUSCLE 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE 

TIGHTNESS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE 

TWITCHING n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 332 100,0 39 11,7 8,7 15,7

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYALGIA n/a 332 100,0 59 17,8 14,0 22,2

MYOPATHY 

ENDOCRINE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NECK MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NECK PAIN n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OSTEOARTHRITIS n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

OSTEONECROSIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OSTEONECROSIS 

OF JAW n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOPOROSIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 332 100,0 32 9,6 6,9 13,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PAIN IN JAW n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PATHOLOGICAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PLANTAR 

FASCIITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RHABDOMYOLYSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCOLIOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNOVIAL CYST n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TENDONITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BREAST CANCER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CANCER PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LEIOMYOSARCOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METASTASES TO 

EYE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYOGENIC 

GRANULOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN PAPILLOMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 276 83,1 78,7 86,8

AGEUSIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

ALLODYNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

AMNESIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

APHASIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

APHONIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATAXIA n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

BALANCE 

DISORDER n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBELLAR 

ATAXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

COORDINATION 

ABNORMAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DISTURBANCE IN 

ATTENTION n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

DIZZINESS n/a 332 100,0 136 41,0 35,8 46,3

DIZZINESS 

POSTURAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSAESTHESIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSARTHRIA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

DYSGEUSIA n/a 332 100,0 132 39,8 34,6 45,1

DYSGRAPHIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSKINESIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

DYSMETRIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FACIAL 

PARALYSIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEADACHE n/a 332 100,0 54 16,3 12,7 20,6

HEMIPARESIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYDROCEPHALUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERAESTHESIA n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOAESTHESIA n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

HYPOGEUSIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOSMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ISCHAEMIC 

STROKE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LETHARGY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MIGRAINE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MYOCLONUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEURALGIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

PARAESTHESIA n/a 332 100,0 55 16,6 13,0 20,9

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 26 7,8 5,4 11,2

PERONEAL NERVE 

PALSY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POLYNEUROPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POOR QUALITY 

SLEEP n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRESYNCOPE n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

RESTLESS LEGS 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SCIATICA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SEIZURE n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

SENSORY 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SOMNOLENCE n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

SPEECH 

DISORDER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SPINAL CORD 

COMPRESSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNCOPE n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

TASTE DISORDER n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1

THALAMIC 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TREMOR n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VISUAL FIELD 

DEFECT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOT CODED -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOT CODED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRODUCT ISSUES -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEVICE 

BREAKAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEVICE 

OCCLUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 81 24,4 20,1 29,3

ABNORMAL 

DREAMS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

AGITATION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ANXIETY n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COMPLETED 

SUICIDE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONFUSIONAL 

STATE n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

DELIRIUM n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

DEPRESSED MOOD n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DEPRESSION n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

DISORIENTATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ENURESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EUPHORIC MOOD n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HALLUCINATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HALLUCINATION, 

AUDITORY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HALLUCINATION, 

VISUAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INSOMNIA n/a 332 100,0 26 7,8 5,4 11,2

IRRITABILITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIBIDO 

DECREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

MOOD SWINGS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESTLESSNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 77 23,2 19,0 28,0

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

AZOTAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLADDER 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHROMATURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CYSTITIS 

NONINFECTIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSURIA n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

HAEMATURIA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMOGLOBINURI

A n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYDRONEPHROSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYDROURETER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MICTURITION 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MICTURITION 

URGENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NEPHROLITHIASI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOCTURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OLIGURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERINEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POLLAKIURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

POLYURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PROTEINURIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

RENAL FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RENAL 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URETERIC 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY 

HESITATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URINARY 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY 

RETENTION n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY TRACT 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 28 8,4 5,9 11,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ADENOMYOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BREAST MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BREAST PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CERVICAL POLYP n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GENITAL 

HYPOAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENORRHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENSTRUATION 

IRREGULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METRORRHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OEDEMA GENITAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PELVIC PAIN n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

SCROTAL OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCROTAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TESTICULAR 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TESTICULAR 

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

UTERINE 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VAGINAL 

DISCHARGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VULVOVAGINAL 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 172 51,8 46,4 57,1

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASTHMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ATELECTASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRONCHOSPASM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHOKING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHYLOTHORAX n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

COUGH n/a 332 100,0 65 19,6 15,7 24,2

DRY THROAT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSPHONIA n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

DYSPNOEA n/a 332 100,0 87 26,2 21,8 31,2

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EPISTAXIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HAEMOPTYSIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HAEMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HICCUPS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOXIA n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NASAL 

CONGESTION n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OROPHARYNGEAL 

PAIN n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

ORTHOPNOEA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHARYNGEAL 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLEURAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

PNEUMONIA 

ASPIRATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PNEUMOTHORAX n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

PULMONARY 

OEDEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

RALES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY 

DISTRESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RHINITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RHINORRHOEA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS 

CONGESTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SLEEP APNOEA 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SNEEZING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPUTUM 

DISCOLOURED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THROAT 

IRRITATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THROAT 

TIGHTNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHEEZING n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 128 38,6 33,5 43,9

ACNE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ALOPECIA n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COLD SWEAT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DECUBITUS 

ULCER n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DERMATITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DERMATITIS 

ACNEIFORM n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

DERMATITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DERMATITIS 

CONTACT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DRY SKIN n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

ECCHYMOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ECZEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ERYTHEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HYPERHIDROSIS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

INTERTRIGO n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NAIL DISORDER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NAIL DYSTROPHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NIGHT SWEATS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ONYCHOMADESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAIN OF SKIN n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAPULE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PETECHIAE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRURITUS n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5

PRURITUS 

GENERALISED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSORIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH n/a 332 100,0 29 8,7 6,2 12,3

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

RASH MACULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH PAPULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH PRURITIC n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

RASH VESICULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ROSACEA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SKIN BURNING 

SENSATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SKIN 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN FISSURES n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN 

IRRITATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN PLAQUE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN STRIAE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ULCER n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SWELLING FACE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

URTICARIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHEST TUBE 

INSERTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 88 26,5 22,0 31,5

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

EMBOLISM n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

FLUSHING n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMATOMA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HOT FLUSH n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

HYPERTENSION n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

HYPOTENSION n/a 332 100,0 46 13,9 10,6 18,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LYMPHOEDEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THROMBOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 64 45,1 37,1 53,3

Europe (EU) 77 23,2 19 24,7 16,4 35,4

Asia (AS) 113 34,0 28 24,8 17,7 33,5

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 61 43,0 35,1 51,2

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 23 20,4 14,0 28,7
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAEMIA 

MACROCYTIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEUKOCYTOSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEUKOPENIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LYMPHOPENIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUTROPENIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PANCYTOPENIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THROMBOCYTOPEN

IA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

BRADYCARDIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRUGADA 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIOMEGALY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIOMYOPATHY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PALPITATIONS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS 

BRADYCARDIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AUDITORY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONDUCTIVE 

DEAFNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EAR CONGESTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR PAIN America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EXTERNAL EAR 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOACUSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OTORRHOEA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TINNITUS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

VERTIGO America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

VESTIBULAR 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CUSHING'S 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CUSHINGOID America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOGONADISM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOTHYROIDISM America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 44 31,0 24,0 39,0

Europe (EU) 77 23,2 16 20,8 13,2 31,1

Asia (AS) 113 34,0 30 26,5 19,3 35,4

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLINDNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATARACT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CATARACT 

CORTICAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHALAZION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CORNEAL 

EROSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CORNEAL 

OPACITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIPLOPIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRY EYE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

EYE PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

EYE PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EYELID PTOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GLAUCOMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HALO VISION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KERATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LACRIMATION 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MACULAR 

FIBROSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METAMORPHOPSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYDRIASIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYOPIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OCULAR 

HYPERAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PATHOLOGIC 

MYOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIORBITAL 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PHOTOPHOBIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PHOTOPSIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRESBYOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RETINAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RETINAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STRABISMUS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SWELLING OF 

EYELID America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRICHIASIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VISION BLURRED America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

VISUAL ACUITY 

REDUCED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

VITREOUS 

ADHESIONS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITREOUS 

DETACHMENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITREOUS 

FLOATERS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 119 83,8 76,9 89,0

Europe (EU) 77 23,2 61 79,2 68,9 86,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 90 79,6 71,3 86,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ABDOMINAL 

DISTENSION America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ABDOMINAL PAIN 

LOWER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ABDOMINAL 

TENDERNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANAL 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASCITES America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

CHAPPED LIPS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COLITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONSTIPATION America (AM) 142 42,8 70 49,3 41,2 57,4

Europe (EU) 77 23,2 36 46,8 36,0 57,8

Asia (AS) 113 34,0 54 47,8 38,8 56,9

DENTAL CARIES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 56 39,4 31,8 47,7

Europe (EU) 77 23,2 28 36,4 26,5 47,5

Asia (AS) 113 34,0 40 35,4 27,2 44,6

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRY MOUTH America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPEPSIA America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSPHAGIA America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

ERUCTATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FAECALOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLATULENCE America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

GASTRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOSSITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HAEMATOCHEZIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HAEMORRHOIDS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HIATUS HERNIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 

TEETH America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCHLORHYDR

IA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOAESTHESIA 

ORAL America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIP ULCERATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MELAENA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MOUTH 

ULCERATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NAUSEA America (AM) 142 42,8 43 30,3 23,3 38,3

Europe (EU) 77 23,2 17 22,1 14,3 32,5

Asia (AS) 113 34,0 31 27,4 20,1 36,3

ODYNOPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OESOPHAGEAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

OESOPHAGITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ORAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL 

DYSAESTHESIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ORAL PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PARAESTHESIA 

ORAL America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PROCTALGIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STOMATITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUBILEUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE COATED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TONGUE 

DISCOLOURATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTHACHE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRICHOGLOSSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VOMITING America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 27 23,9 17,0 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 110 77,5 69,9 83,6

Europe (EU) 77 23,2 47 61,0 49,9 71,2

Asia (AS) 113 34,0 78 69,0 60,0 76,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATHETER SITE 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

CHEST 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHILLS America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

FACE OEDEMA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

FATIGUE America (AM) 142 42,8 71 50,0 41,9 58,1

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5

Asia (AS) 113 34,0 28 24,8 17,7 33,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEELING 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FIRST BITE 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INJECTION SITE 

BRUISING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

NODULE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MALAISE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

MASS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 61 43,0 35,1 51,2

Europe (EU) 77 23,2 18 23,4 15,3 34,0

Asia (AS) 113 34,0 26 23,0 16,2 31,6

PAIN America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

PYREXIA America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 28 24,8 17,7 33,5

SUDDEN DEATH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SWELLING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THIRST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UNEVALUABLE 

EVENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HEPATITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERBILIRUBIN

AEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ANAPHYLACTIC 

REACTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEASONAL 

ALLERGY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 70 49,3 41,2 57,4

Europe (EU) 77 23,2 30 39,0 28,8 50,1

Asia (AS) 113 34,0 52 46,0 37,1 55,2

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BACTERIAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BODY TINEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRONCHITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CANDIDA 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CANDIDURIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATHETER SITE 

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CELLULITIS 

ORBITAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CERVICITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CYSTITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DENTAL FISTULA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE RELATED 

INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR INFECTION 

FUNGAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR LOBE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EMPYEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ENDOPHTHALMITI

S America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ENTEROVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYELID 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FOLLICULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FUNGAL SEPSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FUNGAL SKIN 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FURUNCLE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S VIRAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HERPES VIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HERPES ZOSTER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HORDEOLUM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFLUENZA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

KIDNEY 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KLEBSIELLA 

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIP INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

LUNG INFECTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

MASTOIDITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENINGITIS 

VIRAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ONYCHOMYCOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL 

CANDIDIASIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ORAL FUNGAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL HERPES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOMYELITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OTITIS EXTERNA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

OTITIS MEDIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PARONYCHIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIODONTITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PHARYNGITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PYELONEPHRITIS 

ACUTE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEPSIS America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEPTIC SHOCK America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUSITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN CANDIDA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN INFECTION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SOFT TISSUE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMA SITE 

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUPERINFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TINEA PEDIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TONSILLITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TOOTH 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

URETHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 29 20,4 14,6 27,8

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 14 12,4 7,5 19,7

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UROSEPSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VIRAL RHINITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WOUND 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 142 42,8 47 33,1 25,9 41,2

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 20 17,7 11,8 25,8

ANKLE FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ARTHROPOD 

STING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONTUSION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE CONTUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FALL America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

FEMORAL NECK 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FIBULA 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FOOT FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HUMERUS 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

JAW FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT 

DISLOCATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIGAMENT 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIGAMENT 

SPRAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MENISCUS 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE STRAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

RADIATION SKIN 

INJURY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RIB FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN ABRASION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN 

LACERATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPINAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TENDON INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TENDON RUPTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THERMAL BURN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TIBIA FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TONGUE INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTH FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WOUND America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WOUND 

COMPLICATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

WRIST FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 92 64,8 56,6 72,2

Europe (EU) 77 23,2 43 55,8 44,7 66,4

Asia (AS) 113 34,0 79 69,9 60,9 77,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 26 23,0 16,2 31,6

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 30 21,1 15,2 28,6

Europe (EU) 77 23,2 11 14,3 8,2 23,8

Asia (AS) 113 34,0 28 24,8 17,7 33,5

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 46 32,4 25,2 40,5

Europe (EU) 77 23,2 18 23,4 15,3 34,0

Asia (AS) 113 34,0 35 31,0 23,2 40,0

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD UREA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC MURMUR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GRIP STRENGTH 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOCRIT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIPASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPIDS 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPH NODE 

PALPABLE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

NITRITE URINE 

PRESENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PCO2 INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROTEIN TOTAL 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TRANSAMINASES 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRANSFERRIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TROPONIN I 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TROPONIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 47 33,1 25,9 41,2

Europe (EU) 77 23,2 17 22,1 14,3 32,5

Asia (AS) 113 34,0 37 32,7 24,8 41,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 82 57,7 49,5 65,6

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 49 43,4 34,6 52,6

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DECREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 14 12,4 7,5 19,7

DEHYDRATION America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DIABETES 

MELLITUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ELECTROLYTE 

IMBALANCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FLUID OVERLOAD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUID 

RETENTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GOUT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERAMYLASAEM

IA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCREATININ

AEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 21 14,8 9,9 21,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HYPERKALAEMIA America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERNATRAEMIA America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERPHOSPHATA

EMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

HYPERVOLAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

HYPOCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPOCHLORAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOKALAEMIA America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPONATRAEMIA America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOURICAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INCREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OBESITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITAMIN B12 

DEFICIENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITAMIN D 

DEFICIENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 90 63,4 55,2 70,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 39 50,6 39,7 61,5

Asia (AS) 113 34,0 47 41,6 32,9 50,8

ARTHRALGIA America (AM) 142 42,8 50 35,2 27,8 43,4

Europe (EU) 77 23,2 11 14,3 8,2 23,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

ARTHRITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BACK PAIN America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

BONE PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COCCYDYNIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLANK PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA 

MUSCLE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT EFFUSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

JOINT 

STIFFNESS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

JOINT SWELLING America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIMB 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE FATIGUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE 

HYPERTROPHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE SPASMS America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE 

SWELLING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE 

TIGHTNESS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE 

TWITCHING America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYALGIA America (AM) 142 42,8 29 20,4 14,6 27,8

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

MYOPATHY 

ENDOCRINE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NECK MASS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NECK PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OSTEOARTHRITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

OSTEONECROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEONECROSIS 

OF JAW America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOPENIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEOPOROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN JAW America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PATHOLOGICAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PLANTAR 

FASCIITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHABDOMYOLYSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCOLIOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNOVIAL CYST America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TENDONITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CANCER PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LEIOMYOSARCOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METASTASES TO 

EYE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYOGENIC 

GRANULOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN PAPILLOMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 122 85,9 79,2 90,7

Europe (EU) 77 23,2 64 83,1 73,2 89,9

Asia (AS) 113 34,0 90 79,6 71,3 86,0

AGEUSIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ALLODYNIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

AMNESIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

APHASIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

APHONIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATAXIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

BALANCE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBELLAR 

ATAXIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

COORDINATION 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DISTURBANCE IN 

ATTENTION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIZZINESS America (AM) 142 42,8 63 44,4 36,5 52,6

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 50 44,2 35,4 53,4

DIZZINESS 

POSTURAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSAESTHESIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

DYSARTHRIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

DYSGEUSIA America (AM) 142 42,8 61 43,0 35,1 51,2

Europe (EU) 77 23,2 26 33,8 24,2 44,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 45 39,8 31,3 49,0

DYSGRAPHIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSKINESIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSMETRIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEADACHE America (AM) 142 42,8 36 25,4 18,9 33,1

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 13 11,5 6,8 18,7

HEMIPARESIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYDROCEPHALUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERAESTHESIA America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

HYPOGEUSIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOSMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ISCHAEMIC 

STROKE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LETHARGY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MIGRAINE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MYOCLONUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEURALGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

PARAESTHESIA America (AM) 142 42,8 32 22,5 16,4 30,1

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

PERONEAL NERVE 

PALSY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POLYNEUROPATHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POOR QUALITY 

SLEEP America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRESYNCOPE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

RESTLESS LEGS 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCIATICA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEIZURE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

SENSORY 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SOMNOLENCE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPEECH 

DISORDER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SPINAL CORD 

COMPRESSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SYNCOPE America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

TASTE DISORDER America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THALAMIC 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TREMOR America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

TRIGEMINAL 

NEURALGIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VISUAL FIELD 

DEFECT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOT CODED -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NOT CODED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRODUCT ISSUES -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

BREAKAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEVICE 

OCCLUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 50 35,2 27,8 43,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 15 19,5 12,2 29,7

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

ABNORMAL 

DREAMS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

AGITATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ANXIETY America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COMPLETED 

SUICIDE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DELIRIUM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DEPRESSED MOOD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEPRESSION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENURESIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EUPHORIC MOOD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION, 

AUDITORY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INSOMNIA America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

IRRITABILITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIBIDO 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MOOD SWINGS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESTLESSNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 49 34,5 27,2 42,6

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 21 18,6 12,5 26,7

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

AZOTAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BLADDER 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHROMATURIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 

NONINFECTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSURIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

HAEMATURIA America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMOGLOBINURI

A America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYDRONEPHROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYDROURETER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MICTURITION 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MICTURITION 

URGENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEPHROLITHIASI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NOCTURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OLIGURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERINEPHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POLLAKIURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POLYURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROTEINURIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RENAL FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RENAL INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URETERIC 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY 

HESITATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

URINARY 

RETENTION America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY TRACT 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ADENOMYOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREAST MASS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREAST PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CERVICAL POLYP America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENORRHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MENSTRUATION 

IRREGULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METRORRHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA GENITAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PELVIC PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SCROTAL OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCROTAL PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TESTICULAR 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TESTICULAR 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VAGINAL 

DISCHARGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VULVOVAGINAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 90 63,4 55,2 70,9

Europe (EU) 77 23,2 30 39,0 28,8 50,1

Asia (AS) 113 34,0 52 46,0 37,1 55,2

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASTHMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATELECTASIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRONCHOSPASM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHOKING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHYLOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COUGH America (AM) 142 42,8 40 28,2 21,4 36,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

DRY THROAT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSPHONIA America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 48 33,8 26,5 41,9

Europe (EU) 77 23,2 17 22,1 14,3 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 22 19,5 13,2 27,7

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EPISTAXIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMOPTYSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HAEMOTHORAX America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HICCUPS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOXIA America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NASAL 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OROPHARYNGEAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

ORTHOPNOEA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHARYNGEAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

PNEUMONIA 

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PULMONARY 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RALES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

DISTRESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

RHINORRHOEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SLEEP APNOEA 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SNEEZING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SPUTUM 

DISCOLOURED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THROAT 

IRRITATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THROAT 

TIGHTNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WHEEZING America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 58 40,8 33,1 49,1

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5

Asia (AS) 113 34,0 45 39,8 31,3 49,0

ACNE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ALOPECIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

COLD SWEAT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DECUBITUS 

ULCER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DERMATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DERMATITIS 

ACNEIFORM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DERMATITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

CONTACT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DRY SKIN America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ECCHYMOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ECZEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERHIDROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERTRIGO America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NAIL DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NAIL DYSTROPHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NIGHT SWEATS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ONYCHOMADESIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN OF SKIN America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PAPULE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PETECHIAE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRURITUS America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

PRURITUS 

GENERALISED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PSORIASIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RASH America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH MACULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

RASH PAPULAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH PRURITIC America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH VESICULAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ROSACEA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN BURNING 

SENSATION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

IRRITATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN PLAQUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN STRIAE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN ULCER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

SWELLING FACE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

URTICARIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHEST TUBE 

INSERTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 57 40,1 32,4 48,4

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUSHING America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOMA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HOT FLUSH America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTENSION America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPHOEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 49 33,8 26,6 41,8

Female 187 56,3 62 33,2 26,8 40,2

ANAEMIA Male 145 43,7 45 31,0 24,1 39,0

Female 187 56,3 52 27,8 21,9 34,6

ANAEMIA 

MACROCYTIC Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LEUKOCYTOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LEUKOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

LYMPHOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

NEUTROPENIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

PANCYTOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THROMBOCYTOPEN

IA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 25 17,2 12,0 24,2

Female 187 56,3 23 12,3 8,3 17,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

BRADYCARDIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BRUGADA 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC 

TAMPONADE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIOMEGALY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOMYOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PALPITATIONS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SINUS 

TACHYCARDIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TACHYCARDIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

AUDITORY 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONDUCTIVE 

DEAFNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEAFNESS 

NEUROSENSORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

EAR CONGESTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EAR PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

EAR PRURITUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EXTERNAL EAR 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOACUSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OTORRHOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TINNITUS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

VERTIGO Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

VESTIBULAR 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CUSHING'S 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CUSHINGOID Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOGONADISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOTHYROIDISM Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

EYE DISORDERS -Total Male 145 43,7 27 18,6 13,1 25,7

Female 187 56,3 63 33,7 27,3 40,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLINDNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATARACT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

CATARACT 

CORTICAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHALAZION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CORNEAL 

EROSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CORNEAL 

OPACITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIPLOPIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

DRY EYE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

EYE PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EYE PRURITUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EYE SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYELID PTOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GLAUCOMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALO VISION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

KERATITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LACRIMATION 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MACULAR 

FIBROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METAMORPHOPSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYDRIASIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYOPIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OCULAR 

HYPERAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PATHOLOGIC 

MYOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIORBITAL 

OEDEMA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHOTOPHOBIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

PHOTOPSIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PRESBYOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RETINAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RETINAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STRABISMUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SWELLING OF 

EYELID Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TRICHIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VISION BLURRED Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

VISUAL ACUITY 

REDUCED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

VITREOUS 

ADHESIONS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VITREOUS 

DETACHMENT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

FLOATERS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 115 79,3 72,0 85,1

Female 187 56,3 155 82,9 76,8 87,6

ABDOMINAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

ABDOMINAL PAIN Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

ABDOMINAL PAIN 

LOWER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

ABDOMINAL 

TENDERNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANAL 

INCONTINENCE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASCITES Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CHAPPED LIPS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONSTIPATION Male 145 43,7 70 48,3 40,3 56,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 90 48,1 41,1 55,3

DENTAL CARIES Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIARRHOEA Male 145 43,7 55 37,9 30,4 46,0

Female 187 56,3 69 36,9 30,3 44,0

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DRY MOUTH Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

DYSPEPSIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

DYSPHAGIA Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

ERUCTATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FAECALOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLATULENCE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

GASTRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

GLOSSITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMATOCHEZIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HIATUS HERNIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERAESTHESIA 

TEETH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERCHLORHYDR

IA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOAESTHESIA 

ORAL Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIP ULCERATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MELAENA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MOUTH 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MOUTH 

ULCERATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAUSEA Male 145 43,7 28 19,3 13,7 26,5

Female 187 56,3 63 33,7 27,3 40,7

ODYNOPHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OESOPHAGITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ORAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ORAL 

DYSAESTHESIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ORAL PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PARAESTHESIA 

ORAL Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

PROCTALGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

STOMATITIS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

SUBILEUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONGUE COATED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TONGUE 

DISCOLOURATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONGUE 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TONGUE OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TOOTHACHE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TRICHOGLOSSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VOMITING Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 45 24,1 18,5 30,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 101 69,7 61,7 76,6

Female 187 56,3 134 71,7 64,8 77,6

CATHETER SITE 

ERYTHEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATHETER SITE 

INJURY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATHETER SITE 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHEST 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CHILLS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

FACE OEDEMA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

FATIGUE Male 145 43,7 51 35,2 27,9 43,2

Female 187 56,3 73 39,0 32,3 46,2

FEELING 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FIRST BITE 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GAIT 

DISTURBANCE Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

GENERALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

INJECTION SITE 

BRUISING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

NODULE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOCALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

MALAISE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

MASS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUCOSAL 

INFLAMMATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

OEDEMA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 145 43,7 38 26,2 19,7 33,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 67 35,8 29,3 42,9

PAIN Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

PERIPHERAL 

SWELLING Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

PYREXIA Male 145 43,7 29 20,0 14,3 27,2

Female 187 56,3 33 17,6 12,9 23,7

SUDDEN DEATH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SWELLING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THIRST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UNEVALUABLE 

EVENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEPATITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERBILIRUBIN

AEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

ANAPHYLACTIC 

REACTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ANAPHYLACTIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEASONAL 

ALLERGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 67 46,2 38,3 54,3

Female 187 56,3 85 45,5 38,5 52,6

ABDOMINAL 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ABDOMINAL 

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BACTERIAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BODY TINEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRONCHITIS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

CANDIDA 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CANDIDURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CATHETER SITE 

CELLULITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CELLULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CELLULITIS 

ORBITAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CERVICITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CYSTITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

DENTAL FISTULA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE RELATED 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

EAR INFECTION 

FUNGAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EAR LOBE 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EMPYEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOPHTHALMITI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ENTEROVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EYE INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EYELID 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FOLLICULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FUNGAL SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FUNGAL SKIN 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FURUNCLE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROENTERITI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROENTERITI

S VIRAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HERPES VIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HERPES ZOSTER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HORDEOLUM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFLUENZA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

KIDNEY 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

KLEBSIELLA 

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LIP INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

LUNG INFECTION Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MASTOIDITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENINGITIS 

VIRAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NASOPHARYNGITI

S Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

ONYCHOMYCOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL 

CANDIDIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ORAL FUNGAL 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ORAL HERPES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OSTEOMYELITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OTITIS EXTERNA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OTITIS MEDIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PARONYCHIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIODONTITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PHARYNGITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

PNEUMONIA Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

PYELONEPHRITIS 

ACUTE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RHINITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SEPSIS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

SEPTIC SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SINUSITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN CANDIDA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SOFT TISSUE 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STOMA SITE 

CELLULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPERINFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TINEA PEDIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONSILLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TOOTH 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

URETHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 15 10,3 6,4 16,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 35 18,7 13,8 24,9

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

UROSEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VIRAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VIRAL RHINITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WOUND 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 145 43,7 27 18,6 13,1 25,7

Female 187 56,3 46 24,6 19,0 31,2

ANKLE FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ARTHROPOD 

STING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONTUSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

EYE CONTUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FALL Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 20 10,7 7,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMORAL NECK 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FIBULA 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FOOT FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HUMERUS 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

JAW FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

JOINT 

DISLOCATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIGAMENT 

INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIGAMENT 

SPRAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENISCUS 

INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE STRAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RADIATION SKIN 

INJURY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RIB FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN ABRASION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

LACERATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SPINAL 

FRACTURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TENDON INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TENDON RUPTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

THERMAL BURN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TIBIA FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONGUE INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TOOTH FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WOUND Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WOUND 

COMPLICATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WRIST FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 91 62,8 54,7 70,2

Female 187 56,3 123 65,8 58,7 72,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 40 21,4 16,1 27,8

AMYLASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 32 22,1 16,1 29,5

Female 187 56,3 37 19,8 14,7 26,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD CALCIUM 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 145 43,7 45 31,0 24,1 39,0

Female 187 56,3 54 28,9 22,9 35,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD PRESSURE 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD UREA 

INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC MURMUR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GRIP STRENGTH 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMATOCRIT 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMOGLOBIN 

DECREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LIPASE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LIPIDS 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LYMPH NODE 

PALPABLE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

NITRITE URINE 

PRESENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PCO2 INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

PLATELET COUNT 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PROTEIN TOTAL 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TRANSAMINASES 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TRANSFERRIN 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TROPONIN I 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TROPONIN 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TROPONIN T 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WEIGHT 

DECREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

WEIGHT 

INCREASED Male 145 43,7 39 26,9 20,3 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 62 33,2 26,8 40,2

WHITE BLOOD 

CELL COUNT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 76 52,4 44,3 60,4

Female 187 56,3 80 42,8 35,9 49,9

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DECREASED 

APPETITE Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 18 9,6 6,2 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

DIABETES 

MELLITUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ELECTROLYTE 

IMBALANCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLUID OVERLOAD Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FLUID 

RETENTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GOUT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAMYLASAEM

IA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERCALCAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCREATININ

AEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERGLYCAEMIA Male 145 43,7 15 10,3 6,4 16,4

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

HYPERKALAEMIA Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HYPERNATRAEMIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

HYPERPHAGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERPHOSPHATA

EMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

HYPERVOLAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA Male 145 43,7 17 11,7 7,5 18,0

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

HYPOCALCAEMIA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

HYPOCHLORAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HYPOKALAEMIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

HYPOMAGNESAEMI

A Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

HYPONATRAEMIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

HYPOURICAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INCREASED 

APPETITE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OBESITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VITAMIN B12 

DEFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VITAMIN D 

DEFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 72 49,7 41,6 57,7

Female 187 56,3 104 55,6 48,5 62,6

ARTHRALGIA Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 43 23,0 17,5 29,5

ARTHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BACK PAIN Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

BONE PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

COCCYDYNIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLANK PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA 

MUSCLE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

JOINT EFFUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT 

STIFFNESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

JOINT SWELLING Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

LIMB 

DISCOMFORT Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCLE FATIGUE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE 

HYPERTROPHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE SPASMS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

MUSCLE 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TIGHTNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MUSCLE 

TWITCHING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 26 13,9 9,7 19,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MYALGIA Male 145 43,7 33 22,8 16,7 30,2

Female 187 56,3 26 13,9 9,7 19,6

MYOPATHY 

ENDOCRINE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NECK MASS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NECK PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OSTEOARTHRITIS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

OSTEONECROSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS 

OF JAW Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OSTEOPOROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PAIN IN 

EXTREMITY Male 145 43,7 15 10,3 6,4 16,4

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN JAW Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PATHOLOGICAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PLANTAR 

FASCIITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RHABDOMYOLYSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCOLIOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNOVIAL CYST Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TENDONITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CANCER PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LEIOMYOSARCOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METASTASES TO 

EYE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PYOGENIC 

GRANULOMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN PAPILLOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 119 82,1 75,0 87,5

Female 187 56,3 157 84,0 78,0 88,5

AGEUSIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ALLODYNIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

AMNESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

APHASIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

APHONIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ATAXIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

BALANCE 

DISORDER Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBELLAR 

ATAXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBRAL 

INFARCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COORDINATION 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DISTURBANCE IN 

ATTENTION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

DIZZINESS Male 145 43,7 56 38,6 31,1 46,7

Female 187 56,3 80 42,8 35,9 49,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIZZINESS 

POSTURAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSAESTHESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

DYSARTHRIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

DYSGEUSIA Male 145 43,7 63 43,4 35,7 51,6

Female 187 56,3 69 36,9 30,3 44,0

DYSGRAPHIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSKINESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSMETRIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FACIAL 

PARALYSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HEADACHE Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 34 18,2 13,3 24,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEMIPARESIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYDROCEPHALUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERAESTHESIA Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

HYPOAESTHESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

HYPOGEUSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOSMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ISCHAEMIC 

STROKE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LETHARGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MIGRAINE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MYOCLONUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEURALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

PARAESTHESIA Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 31 16,6 11,9 22,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

PERONEAL NERVE 

PALSY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

POLYNEUROPATHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

POOR QUALITY 

SLEEP Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PRESYNCOPE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESTLESS LEGS 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCIATICA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEIZURE Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SENSORY 

DISTURBANCE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SOMNOLENCE Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

SPEECH 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SPINAL CORD 

COMPRESSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNCOPE Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

TASTE DISORDER Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

THALAMIC 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TREMOR Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

TRIGEMINAL 

NEURALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL FIELD 

DEFECT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NOT CODED -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NOT CODED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PRODUCT ISSUES -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

BREAKAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEVICE 

OCCLUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 38 26,2 19,7 33,9

Female 187 56,3 43 23,0 17,5 29,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABNORMAL 

DREAMS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

AGITATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANXIETY Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

COMPLETED 

SUICIDE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DELIRIUM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DEPRESSED MOOD Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DEPRESSION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ENURESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EUPHORIC MOOD Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALLUCINATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HALLUCINATION, 

AUDITORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALLUCINATION, 

VISUAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INSOMNIA Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

IRRITABILITY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIBIDO 

DECREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MOOD SWINGS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESTLESSNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 39 26,9 20,3 34,6

Female 187 56,3 38 20,3 15,2 26,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

AZOTAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLADDER 

STENOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHROMATURIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CYSTITIS 

NONINFECTIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSURIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HAEMATURIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HAEMOGLOBINURI

A Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYDRONEPHROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDROURETER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MICTURITION 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MICTURITION 

URGENCY Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NEPHROLITHIASI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOCTURIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OLIGURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERINEPHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

POLLAKIURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

POLYURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PROTEINURIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RENAL FAILURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URETERIC 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

HESITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

INCONTINENCE Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

URINARY 

RETENTION Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY TRACT 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

ADENOMYOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BREAST MASS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BREAST PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CERVICAL POLYP Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GENITAL 

HYPOAESTHESIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENORRHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MENSTRUATION 

IRREGULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METRORRHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OEDEMA GENITAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PELVIC PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

SCROTAL OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TESTICULAR 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TESTICULAR 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UTERINE 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VAGINAL 

DISCHARGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VULVOVAGINAL 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 78 53,8 45,7 61,7

Female 187 56,3 94 50,3 43,2 57,4

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASPIRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ASTHMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ATELECTASIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRONCHOSPASM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHOKING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHYLOTHORAX Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

COUGH Male 145 43,7 33 22,8 16,7 30,2

Female 187 56,3 32 17,1 12,4 23,2

DRY THROAT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DYSPHONIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

DYSPNOEA Male 145 43,7 40 27,6 21,0 35,4

Female 187 56,3 47 25,1 19,5 31,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EPISTAXIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMOPTYSIS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HICCUPS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOXIA Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NASAL 

CONGESTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OROPHARYNGEAL 

PAIN Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOPNOEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHARYNGEAL 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

PNEUMONIA 

ASPIRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMONITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PNEUMOTHORAX Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

PULMONARY 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RALES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESPIRATORY 

DISTRESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RHINITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RHINORRHOEA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SINUS 

CONGESTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SINUS PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SLEEP APNOEA 

SYNDROME Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SNEEZING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPUTUM 

DISCOLOURED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THROAT 

IRRITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROAT 

TIGHTNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHEEZING Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 56 38,6 31,1 46,7

Female 187 56,3 72 38,5 31,8 45,6

ACNE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ALOPECIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

COLD SWEAT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DECUBITUS 

ULCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DERMATITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DERMATITIS 

ACNEIFORM Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

DERMATITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DERMATITIS 

CONTACT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DRY SKIN Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

ECCHYMOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ECZEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ERYTHEMA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERHIDROSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

INTERTRIGO Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAIL DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAIL DYSTROPHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NIGHT SWEATS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ONYCHOMADESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PAIN OF SKIN Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PAPULE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PETECHIAE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PRURITUS Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRURITUS 

GENERALISED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PSORIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH MACULAR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RASH MACULO-

PAPULAR Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

RASH PAPULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH PRURITIC Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH VESICULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ROSACEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN BURNING 

SENSATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN FISSURES Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN 

IRRITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN PLAQUE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN STRIAE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN ULCER Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SWELLING FACE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

URTICARIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 33 22,8 16,7 30,2

Female 187 56,3 55 29,4 23,3 36,3

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

EMBOLISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FLUSHING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMATOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HOT FLUSH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

HYPERTENSION Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

HYPOTENSION Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 30 16,0 11,5 22,0

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LYMPHOEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any AEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THROMBOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CARDIAC ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VERTIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANORECTAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LOCALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUDDEN DEATH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAPHYLACTIC 

REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUID OVERLOAD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ARTHRALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCLONUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THALAMIC 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUDDEN DEATH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

REACTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID OVERLOAD 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCLONUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THALAMIC 

INFARCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CARDIAC ARREST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VERTIGO n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANORECTAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIARRHOEA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VOMITING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

FATIGUE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOCALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYREXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SUDDEN DEATH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ANAPHYLACTIC 

REACTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PNEUMONIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUID OVERLOAD n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ARTHRALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYOCLONUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEIZURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THALAMIC 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSPNOEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PULMONARY 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VERTIGO America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VOMITING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FATIGUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYREXIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SUDDEN DEATH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANAPHYLACTIC 

REACTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUID OVERLOAD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ARTHRALGIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MYOCLONUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEIZURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THALAMIC 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PULMONARY 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VERTIGO Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIARRHOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VOMITING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

FATIGUE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOCALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PYREXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SUDDEN DEATH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ANAPHYLACTIC 

REACTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PNEUMONIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FLUID OVERLOAD Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ARTHRALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCLONUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEIZURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

THALAMIC 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DYSPNOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMONITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PULMONARY 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs leading to treatment discontinuation

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 31 13,0 9,3 17,9

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

ANAEMIA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 28 11,8 8,3 16,5

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ANAEMIA 

MACROCYTIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEUKOCYTOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEUKOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOPENIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUTROPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THROMBOCYTOPEN

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 18 7,6 4,8 11,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRADYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIOMEGALY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOMYOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

BRADYCARDIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

AUDITORY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEAFNESS 

NEUROSENSORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EAR CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOACUSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OTORRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TINNITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VERTIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CUSHING'S 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOTHYROIDISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 56 23,5 18,6 29,3

65-74 68 20,5 19 27,9 18,7 39,6

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATARACT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATARACT 

CORTICAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHALAZION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CORNEAL 

EROSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CORNEAL 

OPACITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIPLOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRY EYE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EYE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EYE PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYELID PTOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GLAUCOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALO VISION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LACRIMATION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LACRIMATION 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MACULAR 

FIBROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METAMORPHOPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYDRIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PATHOLOGIC 

MYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIORBITAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOPHOBIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHOTOPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESBYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RETINAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RETINAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STRABISMUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SWELLING OF 

EYELID <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRICHIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VISION BLURRED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

ADHESIONS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

DETACHMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

FLOATERS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 111 46,6 40,4 53,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 31 45,6 34,3 57,3

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

ABDOMINAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

DISTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ABDOMINAL PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ABDOMINAL PAIN 

LOWER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

TENDERNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAL 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASCITES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHAPPED LIPS <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONSTIPATION <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 79 33,2 27,5 39,4

65-74 68 20,5 24 35,3 25,0 47,2

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DENTAL CARIES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 61 25,6 20,5 31,5

65-74 68 20,5 20 29,4 19,9 41,1

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRY MOUTH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSPEPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 23 9,7 6,5 14,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

ERUCTATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FLATULENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GASTRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

GLOSSITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOCHEZIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHOIDS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HIATUS HERNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERAESTHESIA 

TEETH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA 

ORAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LIP ULCERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MELAENA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MOUTH 

ULCERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAUSEA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 51 21,4 16,7 27,1

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

ODYNOPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OESOPHAGEAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OESOPHAGITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ORAL 

DYSAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARAESTHESIA 

ORAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROCTALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STOMATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

TONGUE COATED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE 

DISCOLOURATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTHACHE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 43 18,1 13,7 23,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 91 38,2 32,3 44,5

65-74 68 20,5 24 35,3 25,0 47,2

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATHETER SITE 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATHETER SITE 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHEST 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHILLS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FACE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FATIGUE <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 50 21,0 16,3 26,6

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

FEELING 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GAIT 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

GENERALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJECTION SITE 

BRUISING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJECTION SITE 

NODULE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOCALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MALAISE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUCOSAL 

INFLAMMATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 52 21,8 17,1 27,5

65-74 68 20,5 19 27,9 18,7 39,6

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 35 14,7 10,8 19,8

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THIRST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UNEVALUABLE 

EVENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERBILIRUBIN

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SEASONAL 

ALLERGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BODY TINEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRONCHITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CANDIDA 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CANDIDURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CERVICITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CYSTITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DENTAL FISTULA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR LOBE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENTEROVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FUNGAL SKIN 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FURUNCLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HERPES VIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HERPES ZOSTER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NASOPHARYNGITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL 

CANDIDIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL HERPES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OTITIS EXTERNA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUSITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN CANDIDA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TINEA PEDIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

VIRAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL RHINITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WOUND 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 33 13,9 10,0 18,8

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARTHROPOD 

STING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONTUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE CONTUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FALL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

FOOT FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HUMERUS 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIGAMENT 

SPRAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE STRAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RADIATION SKIN 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RIB FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ABRASION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDON INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THERMAL BURN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTH FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WOUND <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WOUND 

COMPLICATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 38 16,0 11,9 21,2

65-74 68 20,5 15 22,1 13,8 33,3

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 30 12,6 9,0 17,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 40 16,8 12,6 22,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD CALCIUM 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 39 16,4 12,2 21,6

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD PRESSURE 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD UREA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC MURMUR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GRIP STRENGTH 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOCRIT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOGLOBIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPH NODE 

PALPABLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NITRITE URINE 

PRESENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PCO2 INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PLATELET COUNT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROTEIN TOTAL 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRANSAMINASES 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRANSFERRIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN I 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN T 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WEIGHT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WEIGHT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

WHITE BLOOD 

CELL COUNT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 42 17,6 13,3 23,0

65-74 68 20,5 21 30,9 21,2 42,6

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DECREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DEHYDRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FLUID 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GOUT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCREATININ

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERGLYCAEMIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPERKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERMAGNESAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERNATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERPHOSPHATA

EMIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

HYPOALBUMINAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOCHLORAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOMAGNESAEMI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INCREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OBESITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITAMIN D 

DEFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 90 37,8 31,9 44,1

65-74 68 20,5 20 29,4 19,9 41,1

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

ARTHRALGIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 33 13,9 10,0 18,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BONE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLANK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT 

STIFFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIMB 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MUSCLE 

HYPERTROPHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE SPASMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

TIGHTNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

TWITCHING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYALGIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 33 13,9 10,0 18,8

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MYOPATHY 

ENDOCRINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NECK MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NECK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OSTEOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOPOROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PAIN IN 

EXTREMITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PAIN IN JAW <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLANTAR 

FASCIITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCOLIOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SYNOVIAL CYST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CANCER PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN PAPILLOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 114 47,9 41,6 54,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 25 36,8 26,3 48,6

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

AGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALLODYNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AMNESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

APHASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

APHONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BALANCE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBELLAR 

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COORDINATION 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DISTURBANCE IN 

ATTENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIZZINESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 68 28,6 23,2 34,6

65-74 68 20,5 19 27,9 18,7 39,6

>=75 24 7,2 10 41,7 24,5 61,2

DIZZINESS 

POSTURAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSARTHRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 80 33,6 27,9 39,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 25 36,8 26,3 48,6

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

DYSGRAPHIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSKINESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSMETRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FACIAL 

PARALYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEADACHE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 36 15,1 11,1 20,2

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYDROCEPHALUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 18 7,6 4,8 11,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPOAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOSMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LETHARGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MIGRAINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEURALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 31 13,0 9,3 17,9

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POOR QUALITY 

SLEEP <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESTLESS LEGS 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCIATICA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SENSORY 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SOMNOLENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPEECH 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TASTE DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

TREMOR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRODUCT ISSUES -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE 

BREAKAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 35 14,7 10,8 19,8

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

ABNORMAL 

DREAMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ANXIETY <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DELIRIUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED MOOD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENURESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EUPHORIC MOOD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALLUCINATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALLUCINATION, 

VISUAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INSOMNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 18 7,6 4,8 11,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IRRITABILITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIBIDO 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MOOD SWINGS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RESTLESSNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 31 13,0 9,3 17,9

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

AZOTAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHROMATURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CYSTITIS 

NONINFECTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOGLOBINURI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYDROURETER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MICTURITION 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MICTURITION 

URGENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEPHROLITHIASI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOCTURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POLLAKIURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

POLYURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROTEINURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

HESITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BREAST MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BREAST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CERVICAL POLYP <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENORRHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OEDEMA GENITAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PELVIC PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCROTAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TESTICULAR 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TESTICULAR 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UTERINE 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VAGINAL 

DISCHARGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VULVOVAGINAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 55 23,1 18,2 28,9

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

ATELECTASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHOKING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHYLOTHORAX <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COUGH <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 35 14,7 10,8 19,8

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DRY THROAT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPHONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EPISTAXIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HAEMOPTYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HICCUPS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NASAL 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OROPHARYNGEAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ORTHOPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHARYNGEAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLEURAL 

EFFUSION <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PNEUMONIA 

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RALES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINORRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SNEEZING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPUTUM 

DISCOLOURED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THROAT 

IRRITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THROAT 

TIGHTNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHEEZING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 71 29,8 24,4 35,9

65-74 68 20,5 23 33,8 23,7 45,7

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACNE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALOPECIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COLD SWEAT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DECUBITUS 

ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DERMATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DERMATITIS 

ACNEIFORM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DERMATITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DERMATITIS 

CONTACT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRY SKIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ECCHYMOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ECZEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERHIDROSIS <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERTRIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAIL DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAIL DYSTROPHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NIGHT SWEATS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ONYCHOMADESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN OF SKIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAPULE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PETECHIAE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRURITUS 

GENERALISED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSORIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULO-

PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH PRURITIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH VESICULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ROSACEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN BURNING 

SENSATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN 

IRRITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN PLAQUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN STRIAE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SWELLING FACE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URTICARIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

FLUSHING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HOT FLUSH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 24 17,3 11,9 24,4

1 155 46,7 16 10,3 6,5 16,1

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 139 41,9 23 16,5 11,3 23,6

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 

MACROCYTIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOCYTOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOPENIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOPENIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOCYTOPEN

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRADYCARDIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOMEGALY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMYOPATHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

BRADYCARDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

TACHYCARDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TACHYCARDIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AUDITORY 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR CONGESTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR PRURITUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOACUSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTORRHOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TINNITUS 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CUSHING'S 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOTHYROIDISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 139 41,9 39 28,1 21,3 36,0

1 155 46,7 36 23,2 17,3 30,5

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATARACT 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

CATARACT 

CORTICAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHALAZION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CORNEAL 

EROSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CORNEAL 

OPACITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY EYE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE PRURITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE SWELLING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYELID PTOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLAUCOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALO VISION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MACULAR 

FIBROSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METAMORPHOPSIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYDRIASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGIC 

MYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

OEDEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

SWELLING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPHOBIA 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPSIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESBYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RETINAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RETINAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STRABISMUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING OF 

EYELID 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRICHIASIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

VISUAL ACUITY 

REDUCED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

ADHESIONS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

DETACHMENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

FLOATERS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 69 49,6 41,5 57,8

1 155 46,7 68 43,9 36,3 51,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

LOWER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

TENDERNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAL 

INCONTINENCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHAPPED LIPS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 139 41,9 56 40,3 32,5 48,6

1 155 46,7 47 30,3 23,6 38,0

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DENTAL CARIES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 43 30,9 23,9 39,0

1 155 46,7 36 23,2 17,3 30,5

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY MOUTH 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERUCTATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLOSSITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCHEZIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HIATUS HERNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 

TEETH 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 

ORAL 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIP ULCERATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MELAENA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

ULCERATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 32 20,6 15,0 27,7

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ODYNOPHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DYSAESTHESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 

ORAL 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCTALGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STOMATITIS 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE COATED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE 

DISCOLOURATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTHACHE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 20 14,4 9,5 21,2

1 155 46,7 26 16,8 11,7 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 61 43,9 35,9 52,2

1 155 46,7 54 34,8 27,8 42,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

CATHETER SITE 

ERYTHEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHEST 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHEST PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FACE OEDEMA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 139 41,9 42 30,2 23,2 38,3

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEELING 

ABNORMAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GAIT 

DISTURBANCE 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

BRUISING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

NODULE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MASS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUCOSAL 

INFLAMMATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 139 41,9 36 25,9 19,3 33,8

1 155 46,7 39 25,2 19,0 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PAIN 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 23 14,8 10,1 21,3

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THIRST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UNEVALUABLE 

EVENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERBILIRUBIN

AEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEASONAL 

ALLERGY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BODY TINEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CANDIDA 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANDIDURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CERVICITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DENTAL FISTULA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR LOBE 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENTEROVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FUNGAL SKIN 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FURUNCLE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HERPES VIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HERPES ZOSTER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NASOPHARYNGITI

S 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

CANDIDIASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL HERPES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS EXTERNA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUSITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN CANDIDA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TINEA PEDIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL RHINITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 20 12,9 8,5 19,1

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANKLE FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ARTHROPOD 

STING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONTUSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE CONTUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FOOT FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HUMERUS 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIGAMENT 

SPRAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE STRAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION SKIN 

INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RIB FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCAR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ABRASION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TENDON INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THERMAL BURN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 

COMPLICATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 33 23,7 17,4 31,5

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 28 20,1 14,3 27,6

1 155 46,7 16 10,3 6,5 16,1

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 139 41,9 35 25,2 18,7 33,0

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 

INCREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC MURMUR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GRIP STRENGTH 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCRIT 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPH NODE 

PALPABLE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NITRITE URINE 

PRESENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PCO2 INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROTEIN TOTAL 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRANSAMINASES 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TRANSFERRIN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN I 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

INCREASED 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1

1 155 46,7 37 23,9 17,8 31,2

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID 

RETENTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GOUT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCREATININ

AEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERKALAEMIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERMAGNESAEM

IA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERNATRAEMIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHOSPHATA

EMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCALCAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCHLORAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOURICAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OBESITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITAMIN D 

DEFICIENCY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 56 40,3 32,5 48,6

1 155 46,7 56 36,1 29,0 43,9

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 139 41,9 28 20,1 14,3 27,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLANK PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

STIFFNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT SWELLING 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIMB 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE FATIGUE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

HYPERTROPHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE SPASMS 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TIGHTNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TWITCHING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 139 41,9 23 16,5 11,3 23,6

1 155 46,7 20 12,9 8,5 19,1

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NECK MASS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NECK PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOPENIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPOROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN JAW 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLANTAR 

FASCIITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCOLIOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TENDONITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANCER PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN PAPILLOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 71 51,1 42,9 59,2

1 155 46,7 66 42,6 35,1 50,5

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

AGEUSIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALLODYNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AMNESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

APHONIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BALANCE 

DISORDER 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBELLAR 

ATAXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COORDINATION 

ABNORMAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DISTURBANCE IN 

ATTENTION 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 139 41,9 48 34,5 27,1 42,8

1 155 46,7 46 29,7 23,0 37,3

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 

POSTURAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSAESTHESIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 139 41,9 65 46,8 38,7 55,0

1 155 46,7 44 28,4 21,9 35,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGRAPHIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSKINESIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSMETRIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FACIAL 

PARALYSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 139 41,9 20 14,4 9,5 21,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 19 12,3 8,0 18,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYDROCEPHALUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGEUSIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOSMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LETHARGY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MIGRAINE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 139 41,9 24 17,3 11,9 24,4

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POOR QUALITY 

SLEEP 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRESYNCOPE 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESTLESS LEGS 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SENSORY 

DISTURBANCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TASTE DISORDER 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TREMOR 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCT ISSUES -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEVICE 

BREAKAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 21 15,1 10,1 22,0

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABNORMAL 

DREAMS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSED MOOD 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENURESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EUPHORIC MOOD 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IRRITABILITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIBIDO 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOOD SWINGS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESTLESSNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 18 11,6 7,5 17,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AZOTAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHROMATURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 

NONINFECTIVE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATURIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMOGLOBINURI

A 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYDROURETER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

URGENCY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEPHROLITHIASI

S 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NOCTURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLLAKIURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLYURIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROTEINURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL FAILURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

HESITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST MASS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREAST PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CERVICAL POLYP 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENORRHAGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA GENITAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCROTAL PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TESTICULAR 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TESTICULAR 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VAGINAL 

DISCHARGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VULVOVAGINAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 38 27,3 20,6 35,3

1 155 46,7 37 23,9 17,8 31,2

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ATELECTASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHOKING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 139 41,9 21 15,1 10,1 22,0

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY THROAT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EPISTAXIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOPTYSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HICCUPS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NASAL 

CONGESTION 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OROPHARYNGEAL 

PAIN 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOPNOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGEAL 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 

ASPIRATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCTIVE 

COUGH 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RALES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINORRHOEA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SNEEZING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPUTUM 

DISCOLOURED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

IRRITATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

TIGHTNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHEEZING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 53 38,1 30,5 46,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 43 27,7 21,3 35,3

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ACNE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COLD SWEAT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

ACNEIFORM 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

CONTACT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY SKIN 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ECCHYMOSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ECZEMA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERHIDROSIS 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERTRIGO 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DYSTROPHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NIGHT SWEATS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ONYCHOMADESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAPULE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PETECHIAE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PRURITUS 

GENERALISED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PSORIASIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

RASH MACULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH PAPULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH PRURITIC 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH VESICULAR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ROSACEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN BURNING 

SENSATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN FISSURES 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

IRRITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN PLAQUE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN STRIAE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING FACE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HOT FLUSH 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 44 13,3 10,0 17,3

ANAEMIA n/a 332 100,0 39 11,7 8,7 15,7

ANAEMIA 

MACROCYTIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LEUKOCYTOSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LEUKOPENIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

LYMPHOPENIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

NEUTROPENIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

THROMBOCYTOPEN

IA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRADYCARDIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

CARDIAC 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIOMEGALY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIOMYOPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUS 

BRADYCARDIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

AUDITORY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEAFNESS 

NEUROSENSORY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR CONGESTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EAR PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOACUSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OTORRHOEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TINNITUS n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

VERTIGO n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CUSHING'S 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOTHYROIDISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE DISORDERS -Total n/a 332 100,0 79 23,8 19,5 28,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CATARACT n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CATARACT 

CORTICAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHALAZION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CORNEAL 

EROSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CORNEAL 

OPACITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIPLOPIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DRY EYE n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

EYE PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYELID PTOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GLAUCOMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HALO VISION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LACRIMATION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LACRIMATION 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MACULAR 

FIBROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METAMORPHOPSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYDRIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OCULAR 

HYPERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PATHOLOGIC 

MYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERIORBITAL 

OEDEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PERIORBITAL 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHOTOPHOBIA n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHOTOPSIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

PRESBYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RETINAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RETINAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STRABISMUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SWELLING OF 

EYELID n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRICHIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VISION BLURRED n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

VISUAL ACUITY 

REDUCED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

VITREOUS 

ADHESIONS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VITREOUS 

DETACHMENT n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VITREOUS 

FLOATERS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 148 44,6 39,3 50,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ABDOMINAL 

DISTENSION n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

ABDOMINAL PAIN n/a 332 100,0 22 6,6 4,4 9,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL PAIN 

LOWER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

ABDOMINAL 

TENDERNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ANAL 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ASCITES n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CHAPPED LIPS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONSTIPATION n/a 332 100,0 111 33,4 28,6 38,7

DENTAL CARIES n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DIARRHOEA n/a 332 100,0 85 25,6 21,2 30,6

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DRY MOUTH n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

DYSPEPSIA n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

DYSPHAGIA n/a 332 100,0 31 9,3 6,7 12,9

ERUCTATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FLATULENCE n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

GASTRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

GLOSSITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMATOCHEZIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMORRHOIDS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HIATUS HERNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERAESTHESIA 

TEETH n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOAESTHESIA 

ORAL n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

LIP ULCERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MELAENA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOUTH 

ULCERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NAUSEA n/a 332 100,0 67 20,2 16,2 24,8

ODYNOPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OESOPHAGEAL 

PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OESOPHAGITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ORAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL 

DYSAESTHESIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

ORAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PARAESTHESIA 

ORAL n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

PROCTALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STOMATITIS n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

TONGUE COATED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TONGUE 

DISCOLOURATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TONGUE 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTHACHE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VOMITING n/a 332 100,0 50 15,1 11,6 19,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 125 37,7 32,6 43,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CATHETER SITE 

ERYTHEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CATHETER SITE 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CATHETER SITE 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHEST 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CHEST PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHILLS n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

FACE OEDEMA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

FATIGUE n/a 332 100,0 69 20,8 16,8 25,5

FEELING 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GAIT 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

GENERALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

INJECTION SITE 

BRUISING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INJECTION SITE 

NODULE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOCALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MALAISE n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUCOSAL 

INFLAMMATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

OEDEMA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 78 23,5 19,3 28,3

PAIN n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

PYREXIA n/a 332 100,0 46 13,9 10,6 18,0

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THIRST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UNEVALUABLE 

EVENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERBILIRUBIN

AEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEASONAL 

ALLERGY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5

BODY TINEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRONCHITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CANDIDA 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CANDIDURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CERVICITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CYSTITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DENTAL FISTULA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR LOBE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENTEROVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FUNGAL SKIN 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FURUNCLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROENTERITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HERPES VIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HERPES ZOSTER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFLUENZA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NASOPHARYNGITI

S n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

ORAL 

CANDIDIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL HERPES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OTITIS EXTERNA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PYELONEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RHINITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUSITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SKIN CANDIDA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TINEA PEDIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VIRAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VIRAL RHINITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 332 100,0 41 12,3 9,2 16,3

ANKLE FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ARTHROPOD 

STING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONTUSION n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE CONTUSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FALL n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

FOOT FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HUMERUS 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIGAMENT 

SPRAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE STRAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RADIATION SKIN 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RIB FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SCAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ABRASION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SPINAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TENDON INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THERMAL BURN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TONGUE INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TOOTH FRACTURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND 

COMPLICATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 58 17,5 13,8 21,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 36 10,8 7,9 14,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 48 14,5 11,1 18,6

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BLOOD CALCIUM 

DECREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD CREATINE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 332 100,0 59 17,8 14,0 22,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD PRESSURE 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD UREA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIAC MURMUR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GRIP STRENGTH 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMATOCRIT 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMOGLOBIN 

DECREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

LYMPH NODE 

PALPABLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

NITRITE URINE 

PRESENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PCO2 INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PLATELET COUNT 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROTEIN TOTAL 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRANSAMINASES 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRANSFERRIN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TROPONIN I 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TROPONIN 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

TROPONIN T 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WEIGHT 

DECREASED n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

WEIGHT 

INCREASED n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

WHITE BLOOD 

CELL COUNT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 71 21,4 17,3 26,1

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DECREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

DEHYDRATION n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

FLUID 

RETENTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GOUT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERCALCAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERCREATININ

AEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERGLYCAEMIA n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

HYPERKALAEMIA n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPERNATRAEMIA n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERPHOSPHATA

EMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 33 9,9 7,2 13,6

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

HYPOCALCAEMIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOCHLORAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOGLYCAEMIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HYPOKALAEMIA n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

HYPONATRAEMIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOURICAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INCREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

OBESITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VITAMIN D 

DEFICIENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 117 35,2 30,3 40,5

ARTHRALGIA n/a 332 100,0 44 13,3 10,0 17,3

ARTHRITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BACK PAIN n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

BONE PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

FLANK PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

JOINT 

STIFFNESS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

JOINT SWELLING n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

LIMB 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE FATIGUE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

MUSCLE 

HYPERTROPHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE SPASMS n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE 

TIGHTNESS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MUSCLE 

TWITCHING n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYALGIA n/a 332 100,0 43 13,0 9,8 17,0

MYOPATHY 

ENDOCRINE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NECK MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NECK PAIN n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

OSTEOARTHRITIS n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

OSTEOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOPOROSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

PAIN IN JAW n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PLANTAR 

FASCIITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SCOLIOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNOVIAL CYST n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TENDONITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CANCER PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN PAPILLOMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 147 44,3 39,0 49,7

AGEUSIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

ALLODYNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

AMNESIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

APHASIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

APHONIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATAXIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

BALANCE 

DISORDER n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CEREBELLAR 

ATAXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

COORDINATION 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DISTURBANCE IN 

ATTENTION n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

DIZZINESS n/a 332 100,0 97 29,2 24,6 34,3

DIZZINESS 

POSTURAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSAESTHESIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSARTHRIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

DYSGEUSIA n/a 332 100,0 112 33,7 28,9 39,0

DYSGRAPHIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSKINESIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DYSMETRIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FACIAL 

PARALYSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HEADACHE n/a 332 100,0 40 12,0 9,0 16,0

HYDROCEPHALUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERAESTHESIA n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

HYPOAESTHESIA n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

HYPOGEUSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOSMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LETHARGY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

MIGRAINE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEURALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 22 6,6 4,4 9,8

PARAESTHESIA n/a 332 100,0 40 12,0 9,0 16,0

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POOR QUALITY 

SLEEP n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRESYNCOPE n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESTLESS LEGS 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCIATICA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEIZURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SENSORY 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SOMNOLENCE n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

SPEECH 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SYNCOPE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TASTE DISORDER n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

TREMOR n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRODUCT ISSUES -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEVICE 

BREAKAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 51 15,4 11,9 19,6

ABNORMAL 

DREAMS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ANXIETY n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

CONFUSIONAL 

STATE n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

DELIRIUM n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEPRESSED MOOD n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DEPRESSION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ENURESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EUPHORIC MOOD n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HALLUCINATION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HALLUCINATION, 

VISUAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INSOMNIA n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

IRRITABILITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIBIDO 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MOOD SWINGS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESTLESSNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 40 12,0 9,0 16,0

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

AZOTAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHROMATURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CYSTITIS 

NONINFECTIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSURIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

HAEMATURIA n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

HAEMOGLOBINURI

A n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYDROURETER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MICTURITION 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MICTURITION 

URGENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NEPHROLITHIASI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOCTURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

POLLAKIURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POLYURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PROTEINURIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RENAL FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY 

HESITATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URINARY 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

URINARY 

RETENTION n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

URINARY TRACT 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

BREAST MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BREAST PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CERVICAL POLYP n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MENORRHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OEDEMA GENITAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PELVIC PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SCROTAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TESTICULAR 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TESTICULAR 

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

UTERINE 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VAGINAL 

DISCHARGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VULVOVAGINAL 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 78 23,5 19,3 28,3

ATELECTASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHOKING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHYLOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COUGH n/a 332 100,0 48 14,5 11,1 18,6

DRY THROAT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSPHONIA n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

DYSPNOEA n/a 332 100,0 33 9,9 7,2 13,6

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

EPISTAXIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HAEMOPTYSIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HICCUPS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NASAL 

CONGESTION n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OROPHARYNGEAL 

PAIN n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

ORTHOPNOEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHARYNGEAL 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLEURAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

PNEUMONIA 

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PULMONARY 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RALES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RHINITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RHINORRHOEA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS 

CONGESTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SINUS PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SNEEZING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPUTUM 

DISCOLOURED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROAT 

IRRITATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THROAT 

TIGHTNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHEEZING n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 101 30,4 25,7 35,6

ACNE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ALOPECIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

COLD SWEAT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DECUBITUS 

ULCER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DERMATITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DERMATITIS 

ACNEIFORM n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

DERMATITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DERMATITIS 

CONTACT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DRY SKIN n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

ECCHYMOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ECZEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ERYTHEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERHIDROSIS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

INTERTRIGO n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NAIL DISORDER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NAIL DYSTROPHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NIGHT SWEATS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ONYCHOMADESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PAIN OF SKIN n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAPULE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PETECHIAE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

PRURITUS n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

PRURITUS 

GENERALISED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSORIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH MACULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

RASH PAPULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH PRURITIC n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

RASH VESICULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ROSACEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN BURNING 

SENSATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SKIN 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN FISSURES n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN 

IRRITATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN PLAQUE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN STRIAE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ULCER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SWELLING FACE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URTICARIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FLUSHING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMATOMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HOT FLUSH n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

HYPERTENSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOTENSION n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAEMIA 

MACROCYTIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEUKOCYTOSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEUKOPENIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LYMPHOPENIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUTROPENIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROMBOCYTOPEN

IA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BRADYCARDIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIOMEGALY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIOMYOPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS 

BRADYCARDIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

AUDITORY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEAFNESS 

NEUROSENSORY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EAR CONGESTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOACUSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OTORRHOEA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TINNITUS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

VERTIGO America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CUSHING'S 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOTHYROIDISM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 38 26,8 20,2 34,6

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 28 24,8 17,7 33,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATARACT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CATARACT 

CORTICAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHALAZION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CORNEAL 

EROSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CORNEAL 

OPACITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIPLOPIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRY EYE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

EYE PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

EYE PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EYELID PTOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GLAUCOMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HALO VISION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LACRIMATION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LACRIMATION 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MACULAR 

FIBROSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METAMORPHOPSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYDRIASIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYOPIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OCULAR 

HYPERAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PATHOLOGIC 

MYOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIORBITAL 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PERIORBITAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PHOTOPHOBIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PHOTOPSIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PRESBYOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RETINAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RETINAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STRABISMUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SWELLING OF 

EYELID America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRICHIASIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VISION BLURRED America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

ADHESIONS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITREOUS 

DETACHMENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITREOUS 

FLOATERS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 61 43,0 35,1 51,2

Europe (EU) 77 23,2 37 48,1 37,3 59,0

Asia (AS) 113 34,0 50 44,2 35,4 53,4

ABDOMINAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ABDOMINAL 

DISTENSION America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ABDOMINAL PAIN America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

LOWER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ABDOMINAL 

TENDERNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANAL 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASCITES America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHAPPED LIPS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONSTIPATION America (AM) 142 42,8 48 33,8 26,5 41,9

Europe (EU) 77 23,2 26 33,8 24,2 44,9

Asia (AS) 113 34,0 37 32,7 24,8 41,8

DENTAL CARIES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 38 26,8 20,2 34,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 19 24,7 16,4 35,4

Asia (AS) 113 34,0 28 24,8 17,7 33,5

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRY MOUTH America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSPEPSIA America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSPHAGIA America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ERUCTATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLATULENCE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

GLOSSITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HAEMATOCHEZIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMORRHOIDS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HIATUS HERNIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERAESTHESIA 

TEETH America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOAESTHESIA 

ORAL America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LIP ULCERATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MELAENA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MOUTH 

ULCERATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NAUSEA America (AM) 142 42,8 30 21,1 15,2 28,6

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 23 20,4 14,0 28,7

ODYNOPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

OESOPHAGITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ORAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL 

DYSAESTHESIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ORAL PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PARAESTHESIA 

ORAL America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PROCTALGIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STOMATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

TONGUE COATED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TONGUE 

DISCOLOURATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TOOTHACHE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VOMITING America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 11 14,3 8,2 23,8

Asia (AS) 113 34,0 23 20,4 14,0 28,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 49 34,5 27,2 42,6

Europe (EU) 77 23,2 29 37,7 27,7 48,8

Asia (AS) 113 34,0 47 41,6 32,9 50,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATHETER SITE 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHEST 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHILLS America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FACE OEDEMA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

FATIGUE America (AM) 142 42,8 35 24,6 18,3 32,3

Europe (EU) 77 23,2 17 22,1 14,3 32,5

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEELING 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

BRUISING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INJECTION SITE 

NODULE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MALAISE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

MASS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUCOSAL 

INFLAMMATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 42 29,6 22,7 37,5

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 22 19,5 13,2 27,7

PAIN America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

PYREXIA America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 23 20,4 14,0 28,7

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THIRST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UNEVALUABLE 

EVENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERBILIRUBIN

AEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEASONAL 

ALLERGY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

BODY TINEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRONCHITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CANDIDA 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CANDIDURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CERVICITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONJUNCTIVITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CYSTITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DENTAL FISTULA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR LOBE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENTEROVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FUNGAL SKIN 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FURUNCLE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HERPES VIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HERPES ZOSTER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFLUENZA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL 

CANDIDIASIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ORAL HERPES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OTITIS EXTERNA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PYELONEPHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUSITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN CANDIDA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TINEA PEDIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

VIRAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL RHINITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WOUND 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

ANKLE FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ARTHROPOD 

STING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONTUSION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE CONTUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FALL America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FOOT FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HUMERUS 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIGAMENT 

SPRAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE STRAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RADIATION SKIN 

INJURY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RIB FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN ABRASION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPINAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TENDON INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THERMAL BURN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TOOTH FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WOUND America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WOUND 

COMPLICATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 27 19,0 13,4 26,3

Europe (EU) 77 23,2 15 19,5 12,2 29,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 21 18,6 12,5 26,7

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD CREATINE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 27 19,0 13,4 26,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 18 15,9 10,3 23,8

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD UREA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC MURMUR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GRIP STRENGTH 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOCRIT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPH NODE 

PALPABLE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NITRITE URINE 

PRESENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PCO2 INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROTEIN TOTAL 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TRANSAMINASES 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRANSFERRIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TROPONIN I 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TROPONIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

WHITE BLOOD 

CELL COUNT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 25 22,1 15,5 30,6

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DECREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

DEHYDRATION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUID 

RETENTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GOUT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCREATININ

AEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERKALAEMIA America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERNATRAEMIA America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERPHOSPHATA

EMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 14 12,4 7,5 19,7

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOCHLORAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOKALAEMIA America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPONATRAEMIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOURICAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INCREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

OBESITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITAMIN D 

DEFICIENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 52 36,6 29,1 44,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 29 37,7 27,7 48,8

Asia (AS) 113 34,0 36 31,9 24,0 40,9

ARTHRALGIA America (AM) 142 42,8 30 21,1 15,2 28,6

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

ARTHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BACK PAIN America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BONE PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FLANK PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

JOINT 

STIFFNESS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

JOINT SWELLING America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIMB 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE FATIGUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE 

HYPERTROPHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE SPASMS America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE 

SWELLING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

TIGHTNESS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE 

TWITCHING America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYALGIA America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 13 11,5 6,8 18,7

MYOPATHY 

ENDOCRINE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NECK MASS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NECK PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OSTEOARTHRITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

OSTEOPENIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEOPOROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PAIN IN JAW America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PLANTAR 

FASCIITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCOLIOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNOVIAL CYST America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TENDONITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CANCER PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN PAPILLOMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 57 40,1 32,4 48,4

Europe (EU) 77 23,2 41 53,2 42,2 64,0

Asia (AS) 113 34,0 49 43,4 34,6 52,6

AGEUSIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ALLODYNIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

AMNESIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

APHASIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

APHONIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATAXIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BALANCE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CEREBELLAR 

ATAXIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

COORDINATION 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DISTURBANCE IN 

ATTENTION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIZZINESS America (AM) 142 42,8 48 33,8 26,5 41,9

Europe (EU) 77 23,2 19 24,7 16,4 35,4

Asia (AS) 113 34,0 30 26,5 19,3 35,4

DIZZINESS 

POSTURAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSAESTHESIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSARTHRIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DYSGEUSIA America (AM) 142 42,8 54 38,0 30,5 46,2

Europe (EU) 77 23,2 21 27,3 18,6 38,1

Asia (AS) 113 34,0 37 32,7 24,8 41,8

DYSGRAPHIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSKINESIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSMETRIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEADACHE America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

HYDROCEPHALUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERAESTHESIA America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPOAESTHESIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HYPOGEUSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOSMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LETHARGY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

MIGRAINE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEURALGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

PARAESTHESIA America (AM) 142 42,8 24 16,9 11,6 23,9

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POOR QUALITY 

SLEEP America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRESYNCOPE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESTLESS LEGS 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCIATICA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEIZURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SENSORY 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SOMNOLENCE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

SPEECH 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNCOPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TASTE DISORDER America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

TREMOR America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRODUCT ISSUES -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEVICE 

BREAKAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABNORMAL 

DREAMS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANXIETY America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DELIRIUM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DEPRESSED MOOD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEPRESSION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENURESIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EUPHORIC MOOD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION, 

VISUAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INSOMNIA America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

IRRITABILITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIBIDO 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MOOD SWINGS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESTLESSNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

AZOTAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHROMATURIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 

NONINFECTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSURIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

HAEMATURIA America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMOGLOBINURI

A America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYDROURETER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MICTURITION 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MICTURITION 

URGENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEPHROLITHIASI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOCTURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POLLAKIURIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POLYURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PROTEINURIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

HESITATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

URINARY 

RETENTION America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY TRACT 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BREAST MASS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREAST PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CERVICAL POLYP America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENORRHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OEDEMA GENITAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PELVIC PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCROTAL PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TESTICULAR 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TESTICULAR 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VAGINAL 

DISCHARGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VULVOVAGINAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 44 31,0 24,0 39,0

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 21 18,6 12,5 26,7

ATELECTASIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHOKING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHYLOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

COUGH America (AM) 142 42,8 32 22,5 16,4 30,1

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

DRY THROAT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSPHONIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EPISTAXIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMOPTYSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HICCUPS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOXIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NASAL 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OROPHARYNGEAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

ORTHOPNOEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PHARYNGEAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMONIA 

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RALES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

RHINORRHOEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SNEEZING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPUTUM 

DISCOLOURED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THROAT 

IRRITATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THROAT 

TIGHTNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WHEEZING America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 48 33,8 26,5 41,9

Europe (EU) 77 23,2 20 26,0 17,5 36,7

Asia (AS) 113 34,0 33 29,2 21,6 38,2

ACNE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ALOPECIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COLD SWEAT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DECUBITUS 

ULCER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DERMATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DERMATITIS 

ACNEIFORM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DERMATITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

CONTACT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DRY SKIN America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ECCHYMOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ECZEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERHIDROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERTRIGO America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NAIL DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NAIL DYSTROPHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NIGHT SWEATS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ONYCHOMADESIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN OF SKIN America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PAPULE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PETECHIAE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRURITUS America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PRURITUS 

GENERALISED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PSORIASIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RASH America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH MACULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

RASH PAPULAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH PRURITIC America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH VESICULAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ROSACEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN BURNING 

SENSATION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

IRRITATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN PLAQUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN STRIAE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN ULCER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SWELLING FACE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

URTICARIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

FLUSHING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HOT FLUSH America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERTENSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 20 10,7 7,0 15,9

ANAEMIA Male 145 43,7 21 14,5 9,7 21,1

Female 187 56,3 18 9,6 6,2 14,7

ANAEMIA 

MACROCYTIC Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LEUKOCYTOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LEUKOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

LYMPHOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

NEUTROPENIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

THROMBOCYTOPEN

IA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRADYCARDIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CARDIAC 

FAILURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOMEGALY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOMYOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

BRADYCARDIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SINUS 

TACHYCARDIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TACHYCARDIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

AUDITORY 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEAFNESS 

NEUROSENSORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR CONGESTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EAR PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR PRURITUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOACUSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OTORRHOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TINNITUS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

VERTIGO Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CUSHING'S 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOTHYROIDISM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 55 29,4 23,3 36,3

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATARACT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATARACT 

CORTICAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHALAZION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CORNEAL 

EROSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CORNEAL 

OPACITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIPLOPIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DRY EYE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

EYE PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EYE PRURITUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EYE SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYELID PTOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GLAUCOMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALO VISION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LACRIMATION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MACULAR 

FIBROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METAMORPHOPSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYDRIASIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYOPIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OCULAR 

HYPERAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PATHOLOGIC 

MYOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIORBITAL 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PERIORBITAL 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHOTOPHOBIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

PHOTOPSIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PRESBYOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RETINAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RETINAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STRABISMUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SWELLING OF 

EYELID Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TRICHIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VISION BLURRED Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

VISUAL ACUITY 

REDUCED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

VITREOUS 

ADHESIONS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VITREOUS 

DETACHMENT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VITREOUS 

FLOATERS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 68 46,9 39,0 55,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 80 42,8 35,9 49,9

ABDOMINAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ABDOMINAL 

DISTENSION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

ABDOMINAL PAIN Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

LOWER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

ABDOMINAL 

TENDERNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAL 

INCONTINENCE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ASCITES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHAPPED LIPS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONSTIPATION Male 145 43,7 53 36,6 29,2 44,6

Female 187 56,3 58 31,0 24,8 38,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DENTAL CARIES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIARRHOEA Male 145 43,7 43 29,7 22,8 37,5

Female 187 56,3 42 22,5 17,1 29,0

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DRY MOUTH Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPEPSIA Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

DYSPHAGIA Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

ERUCTATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FLATULENCE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

GASTRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

GLOSSITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMATOCHEZIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMORRHOIDS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HIATUS HERNIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERAESTHESIA 

TEETH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOAESTHESIA 

ORAL Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIP ULCERATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MELAENA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MOUTH 

ULCERATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAUSEA Male 145 43,7 18 12,4 8,0 18,8

Female 187 56,3 49 26,2 20,4 32,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ODYNOPHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OESOPHAGEAL 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OESOPHAGITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ORAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL 

DYSAESTHESIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ORAL PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PARAESTHESIA 

ORAL Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

PROCTALGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMATITIS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

TONGUE COATED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TONGUE 

DISCOLOURATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TOOTHACHE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VOMITING Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 37 19,8 14,7 26,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 52 35,9 28,5 43,9

Female 187 56,3 73 39,0 32,3 46,2

CATHETER SITE 

ERYTHEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATHETER SITE 

INJURY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATHETER SITE 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHEST 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHILLS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

FACE OEDEMA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

FATIGUE Male 145 43,7 29 20,0 14,3 27,2

Female 187 56,3 40 21,4 16,1 27,8

FEELING 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GAIT 

DISTURBANCE Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

GENERALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INJECTION SITE 

BRUISING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INJECTION SITE 

NODULE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOCALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MALAISE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

MASS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUCOSAL 

INFLAMMATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OEDEMA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 145 43,7 29 20,0 14,3 27,2

Female 187 56,3 49 26,2 20,4 32,9

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SWELLING Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

PYREXIA Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 26 13,9 9,7 19,6

SWELLING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

THIRST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UNEVALUABLE 

EVENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERBILIRUBIN

AEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEASONAL 

ALLERGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

BODY TINEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRONCHITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CANDIDA 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CANDIDURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CERVICITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CYSTITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DENTAL FISTULA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EAR LOBE 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ENTEROVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FUNGAL SKIN 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FURUNCLE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROENTERITI

S Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HERPES VIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HERPES ZOSTER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFLUENZA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NASOPHARYNGITI

S Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ORAL 

CANDIDIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ORAL HERPES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OTITIS EXTERNA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RHINITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SINUSITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN CANDIDA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TINEA PEDIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

VIRAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VIRAL RHINITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WOUND 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 145 43,7 17 11,7 7,5 18,0

Female 187 56,3 24 12,8 8,8 18,4

ANKLE FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ARTHROPOD 

STING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONTUSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

EYE CONTUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FALL Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FOOT FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HUMERUS 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIGAMENT 

SPRAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE STRAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RADIATION SKIN 

INJURY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RIB FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN ABRASION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SPINAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TENDON INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

THERMAL BURN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TONGUE INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TOOTH FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WOUND Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WOUND 

COMPLICATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 32 22,1 16,1 29,5

Female 187 56,3 26 13,9 9,7 19,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 20 10,7 7,0 15,9

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 24 12,8 8,8 18,4

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CALCIUM 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD CREATINE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 145 43,7 31 21,4 15,5 28,7

Female 187 56,3 28 15,0 10,6 20,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD PRESSURE 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD UREA 

INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC MURMUR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GRIP STRENGTH 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOCRIT 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMOGLOBIN 

DECREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LYMPH NODE 

PALPABLE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

NITRITE URINE 

PRESENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PCO2 INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PLATELET COUNT 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PROTEIN TOTAL 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TRANSAMINASES 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TRANSFERRIN 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TROPONIN I 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TROPONIN 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TROPONIN T 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WEIGHT 

DECREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

WEIGHT 

INCREASED Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 35 24,1 17,9 31,7

Female 187 56,3 36 19,3 14,2 25,5

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DECREASED 

APPETITE Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

FLUID 

RETENTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GOUT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERCALCAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERCREATININ

AEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERGLYCAEMIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERKALAEMIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

HYPERMAGNESAEM

IA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPERNATRAEMIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERPHOSPHATA

EMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 17 11,7 7,5 18,0

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPOCALCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HYPOCHLORAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOKALAEMIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

HYPOMAGNESAEMI

A Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

HYPONATRAEMIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HYPOURICAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INCREASED 

APPETITE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OBESITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VITAMIN D 

DEFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 55 37,9 30,4 46,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 62 33,2 26,8 40,2

ARTHRALGIA Male 145 43,7 19 13,1 8,6 19,6

Female 187 56,3 25 13,4 9,2 19,0

ARTHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BACK PAIN Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

BONE PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FLANK PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

JOINT 

STIFFNESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

JOINT SWELLING Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

LIMB 

DISCOMFORT Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCLE FATIGUE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE 

HYPERTROPHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE SPASMS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCLE 

TIGHTNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MUSCLE 

TWITCHING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MYALGIA Male 145 43,7 25 17,2 12,0 24,2

Female 187 56,3 18 9,6 6,2 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOPATHY 

ENDOCRINE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NECK MASS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NECK PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OSTEOARTHRITIS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OSTEOPOROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PAIN IN 

EXTREMITY Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

PAIN IN JAW Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLANTAR 

FASCIITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCOLIOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNOVIAL CYST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TENDONITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

CANCER PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN PAPILLOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 62 42,8 35,0 50,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 85 45,5 38,5 52,6

AGEUSIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ALLODYNIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

AMNESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

APHASIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

APHONIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ATAXIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BALANCE 

DISORDER Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CEREBELLAR 

ATAXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COORDINATION 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DISTURBANCE IN 

ATTENTION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

DIZZINESS Male 145 43,7 41 28,3 21,6 36,1

Female 187 56,3 56 29,9 23,8 36,9

DIZZINESS 

POSTURAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSAESTHESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DYSARTHRIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DYSGEUSIA Male 145 43,7 52 35,9 28,5 43,9

Female 187 56,3 60 32,1 25,8 39,1

DYSGRAPHIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSKINESIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSMETRIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FACIAL 

PARALYSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HEADACHE Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 27 14,4 10,1 20,2

HYDROCEPHALUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERAESTHESIA Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

HYPOAESTHESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

HYPOGEUSIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOSMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LETHARGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MIGRAINE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEURALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

PARAESTHESIA Male 145 43,7 19 13,1 8,6 19,6

Female 187 56,3 21 11,2 7,5 16,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

POOR QUALITY 

SLEEP Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PRESYNCOPE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESTLESS LEGS 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCIATICA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SEIZURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SENSORY 

DISTURBANCE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SOMNOLENCE Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

SPEECH 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNCOPE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TASTE DISORDER Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

TREMOR Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PRODUCT ISSUES -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

BREAKAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 27 14,4 10,1 20,2

ABNORMAL 

DREAMS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANXIETY Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CONFUSIONAL 

STATE Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DELIRIUM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEPRESSED MOOD Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DEPRESSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ENURESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EUPHORIC MOOD Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALLUCINATION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INSOMNIA Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

IRRITABILITY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIBIDO 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MOOD SWINGS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESTLESSNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 18 12,4 8,0 18,8

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

AZOTAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHROMATURIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 

NONINFECTIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSURIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HAEMATURIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HAEMOGLOBINURI

A Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDROURETER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MICTURITION 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MICTURITION 

URGENCY Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NEPHROLITHIASI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOCTURIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

POLLAKIURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

POLYURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PROTEINURIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RENAL FAILURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

HESITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

INCONTINENCE Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

URINARY TRACT 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

BREAST MASS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BREAST PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CERVICAL POLYP Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENORRHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OEDEMA GENITAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PELVIC PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SCROTAL PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TESTICULAR 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TESTICULAR 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UTERINE 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VAGINAL 

DISCHARGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VULVOVAGINAL 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 37 25,5 19,1 33,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 41 21,9 16,6 28,4

ATELECTASIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHOKING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHYLOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

COUGH Male 145 43,7 26 17,9 12,5 25,0

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

DRY THROAT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DYSPHONIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DYSPNOEA Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

EPISTAXIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMOPTYSIS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HICCUPS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOXIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NASAL 

CONGESTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OROPHARYNGEAL 

PAIN Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

ORTHOPNOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHARYNGEAL 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PLEURAL 

EFFUSION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PNEUMOTHORAX Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PRODUCTIVE 

COUGH Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PULMONARY 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RALES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RHINORRHOEA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SINUS 

CONGESTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SINUS PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SNEEZING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPUTUM 

DISCOLOURED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THROAT 

IRRITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

THROAT 

TIGHTNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WHEEZING Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 42 29,0 22,2 36,8

Female 187 56,3 59 31,6 25,3 38,5

ACNE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ALOPECIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

COLD SWEAT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DECUBITUS 

ULCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DERMATITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DERMATITIS 

ACNEIFORM Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DERMATITIS 

CONTACT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DRY SKIN Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

ECCHYMOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ECZEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ERYTHEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERHIDROSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

INTERTRIGO Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAIL DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAIL DYSTROPHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NIGHT SWEATS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ONYCHOMADESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PAIN OF SKIN Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PAPULE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PETECHIAE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

PRURITUS Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRURITUS 

GENERALISED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PSORIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH MACULAR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RASH MACULO-

PAPULAR Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

RASH PAPULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH PRURITIC Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH VESICULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ROSACEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN BURNING 

SENSATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN FISSURES Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN 

IRRITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN PLAQUE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN STRIAE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN ULCER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SWELLING FACE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

URTICARIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

FLUSHING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HOT FLUSH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

HYPERTENSION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOTENSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

ANAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

LEUKOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUTROPENIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROMBOCYTOPEN

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIOMEGALY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIOMYOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PALPITATIONS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

BRADYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONDUCTIVE 

DEAFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EXTERNAL EAR 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TINNITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VERTIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VESTIBULAR 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CUSHING'S 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CUSHINGOID <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGONADISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOTHYROIDISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLINDNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIPLOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

KERATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHOTOPHOBIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STRABISMUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VISION BLURRED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 71 29,8 24,4 35,9

65-74 68 20,5 21 30,9 21,2 42,6

>=75 24 7,2 10 41,7 24,5 61,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAL 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASCITES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONSTIPATION <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 33 13,9 10,0 18,8

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DENTAL CARIES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DYSPEPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FAECALOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLATULENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCHLORHYDR

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MOUTH 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAUSEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

OESOPHAGITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUBILEUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTHACHE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRICHOGLOSSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 57 23,9 19,0 29,8

65-74 68 20,5 21 30,9 21,2 42,6

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHILLS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 26 10,9 7,6 15,5

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

FIRST BITE 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GAIT 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GENERALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOCALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MALAISE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEASONAL 

ALLERGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 56 23,5 18,6 29,3

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRONCHITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CANDIDURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CYSTITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE RELATED 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR INFECTION 

FUNGAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOPHTHALMITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYELID 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FOLLICULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S VIRAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HORDEOLUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIP INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUNG INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MASTOIDITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NASOPHARYNGITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ONYCHOMYCOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL 

CANDIDIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL FUNGAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OTITIS EXTERNA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OTITIS MEDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARONYCHIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIODONTITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHARYNGITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUSITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN CANDIDA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SOFT TISSUE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMA SITE 

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUPERINFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONSILLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTH 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URETHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 18 7,6 4,8 11,6

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

UROSEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FALL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FIBULA 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HUMERUS 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JAW FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT 

DISLOCATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIGAMENT 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENISCUS 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PROCEDURAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

LACERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

TIBIA FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 60 25,2 20,1 31,1

65-74 68 20,5 16 23,5 15,0 34,9

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

AMYLASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD UREA 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LIPIDS 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WEIGHT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WEIGHT 

INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 34 14,3 10,4 19,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 35 14,7 10,8 19,8

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DECREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DEHYDRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIABETES 

MELLITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROLYTE 

IMBALANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUID OVERLOAD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUID 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GOUT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERNATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOALBUMINAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOMAGNESAEMI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METABOLIC 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITAMIN B12 

DEFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 34 14,3 10,4 19,3

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ARTHRALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BACK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

COCCYDYNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLANK PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA 

MUSCLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

JOINT SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE SPASMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MYALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

OSTEONECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

OSTEONECROSIS 

OF JAW <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOPOROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN IN JAW <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PATHOLOGICAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHABDOMYOLYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEIOMYOSARCOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METASTASES TO 

EYE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYOGENIC 

GRANULOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 52 21,8 17,1 27,5

65-74 68 20,5 20 29,4 19,9 41,1

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

APHASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BALANCE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

COORDINATION 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIZZINESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

DYSAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSARTHRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSKINESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEADACHE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HEMIPARESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LETHARGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MIGRAINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEURALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PARAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERONEAL NERVE 

PALSY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POLYNEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCIATICA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SOMNOLENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TASTE DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRIGEMINAL 

NEURALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOT CODED -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOT CODED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCT ISSUES -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE 

OCCLUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

AGITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANXIETY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONFUSIONAL 

STATE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DELIRIUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DEPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALLUCINATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALLUCINATION, 

AUDITORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HALLUCINATION, 

VISUAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

INSOMNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LIBIDO 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MOOD SWINGS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLADDER 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OLIGURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POLLAKIURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PROTEINURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

URINARY 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ADENOMYOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENSTRUATION 

IRREGULAR <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PELVIC PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCROTAL OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 29 12,2 8,6 17,0

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DYSPHONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 26 10,9 7,6 15,5

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORTHOPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRODUCTIVE 

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SLEEP APNOEA 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALOPECIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DECUBITUS 

ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN OF SKIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ROSACEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SWELLING FACE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHEST TUBE 

INSERTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 26 10,9 7,6 15,5

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FLUSHING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

LYMPHOEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOPENIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOCYTOPEN

IA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMEGALY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMYOPATHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PALPITATIONS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

BRADYCARDIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

TACHYCARDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TACHYCARDIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONDUCTIVE 

DEAFNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EXTERNAL EAR 

PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TINNITUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VESTIBULAR 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CUSHING'S 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CUSHINGOID 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGONADISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTHYROIDISM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLINDNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KERATITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPHOBIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STRABISMUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 48 34,5 27,1 42,8

1 155 46,7 48 31,0 24,2 38,6

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAL 

INCONTINENCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 139 41,9 26 18,7 13,1 26,0

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DENTAL CARIES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FAECALOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHLORHYDR

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STOMATITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUBILEUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTHACHE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRICHOGLOSSIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 31 22,3 16,2 29,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 48 31,0 24,2 38,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FATIGUE 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 22 14,2 9,6 20,6

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FIRST BITE 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GAIT 

DISTURBANCE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEASONAL 

ALLERGY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 36 25,9 19,3 33,8

1 155 46,7 34 21,9 16,1 29,1

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANDIDURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE RELATED 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR INFECTION 

FUNGAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENDOPHTHALMITI

S 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYELID 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FOLLICULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S VIRAL 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HORDEOLUM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIP INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

LUNG INFECTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MASTOIDITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NASOPHARYNGITI

S 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ONYCHOMYCOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

CANDIDIASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL FUNGAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS EXTERNA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS MEDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARONYCHIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIODONTITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGITIS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUSITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN CANDIDA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SOFT TISSUE 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STOMA SITE 

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUPERINFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONSILLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URETHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 16 10,3 6,5 16,1

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UROSEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FIBULA 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HUMERUS 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JAW FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

DISLOCATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIGAMENT 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENISCUS 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

LACERATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TIBIA FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 40 28,8 21,9 36,8

1 155 46,7 38 24,5 18,4 31,9

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AMYLASE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 139 41,9 19 13,7 8,9 20,4

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIPIDS 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

INCREASED 0 139 41,9 21 15,1 10,1 22,0

1 155 46,7 19 12,3 8,0 18,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 21 15,1 10,1 22,0

1 155 46,7 18 11,6 7,5 17,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIABETES 

MELLITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROLYTE 

IMBALANCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID OVERLOAD 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID 

RETENTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GOUT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERNATRAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHAGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCALCAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

APPETITE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLIC 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITAMIN B12 

DEFICIENCY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COCCYDYNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLANK PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA 

MUSCLE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE SPASMS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEONECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEONECROSIS 

OF JAW 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOPOROSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN JAW 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHABDOMYOLYSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEIOMYOSARCOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METASTASES TO 

EYE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYOGENIC 

GRANULOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 36 25,9 19,3 33,8

1 155 46,7 41 26,5 20,1 33,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BALANCE 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COORDINATION 

ABNORMAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 139 41,9 19 13,7 8,9 20,4

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSKINESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FACIAL 

PARALYSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEMIPARESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGEUSIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LETHARGY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MIGRAINE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERONEAL NERVE 

PALSY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLYNEUROPATHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TASTE DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOT CODED -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCT ISSUES -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEVICE 

OCCLUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AGITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

AUDITORY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

VISUAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIBIDO 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOOD SWINGS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLADDER 

STENOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OLIGURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLLAKIURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROTEINURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ADENOMYOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENITAL 

HYPOAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENSTRUATION 

IRREGULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 19 13,7 8,9 20,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 19 12,3 8,0 18,4

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 20 12,9 8,5 19,1

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOPNOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

CONGESTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SLEEP APNOEA 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DECUBITUS 

ULCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ROSACEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING FACE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHEST TUBE 

INSERTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 18 11,6 7,5 17,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 32 9,6 6,9 13,3

ANAEMIA n/a 332 100,0 26 7,8 5,4 11,2

LEUKOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEUTROPENIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

THROMBOCYTOPEN

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIOMEGALY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIOMYOPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PALPITATIONS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUS 

BRADYCARDIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

CONDUCTIVE 

DEAFNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EXTERNAL EAR 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TINNITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VERTIGO n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

VESTIBULAR 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

CUSHING'S 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CUSHINGOID n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOGONADISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOTHYROIDISM n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

EYE DISORDERS -Total n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

BLINDNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIPLOPIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

KERATITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIORBITAL 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHOTOPHOBIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

STRABISMUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VISION BLURRED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 103 31,0 26,3 36,2

ABDOMINAL PAIN n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ANAL 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASCITES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONSTIPATION n/a 332 100,0 48 14,5 11,1 18,6

DENTAL CARIES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIARRHOEA n/a 332 100,0 28 8,4 5,9 11,9

DYSPEPSIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DYSPHAGIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

FAECALOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLATULENCE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GASTRITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERCHLORHYDR

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOUTH 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NAUSEA n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OESOPHAGITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STOMATITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SUBILEUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTHACHE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TRICHOGLOSSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VOMITING n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 85 25,6 21,2 30,6

CATHETER SITE 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHEST PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CHILLS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

FATIGUE n/a 332 100,0 40 12,0 9,0 16,0

FIRST BITE 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GAIT 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

GENERALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

LOCALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MALAISE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OEDEMA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5

PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PYREXIA n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEASONAL 

ALLERGY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 75 22,6 18,4 27,4

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL 

SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRONCHITIS n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

CANDIDURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CATHETER SITE 

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CYSTITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEVICE RELATED 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EAR INFECTION 

FUNGAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ENDOPHTHALMITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYELID 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FOLLICULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROENTERITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROENTERITI

S VIRAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HORDEOLUM n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INFLUENZA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

LIP INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LUNG INFECTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

MASTOIDITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NASOPHARYNGITI

S n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ONYCHOMYCOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL 

CANDIDIASIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ORAL FUNGAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OTITIS EXTERNA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OTITIS MEDIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PARONYCHIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERIODONTITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHARYNGITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PNEUMONIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

PYELONEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RHINITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUSITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SKIN CANDIDA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN INFECTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

SOFT TISSUE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

STOMA SITE 

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SUPERINFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONSILLITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTH 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URETHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 30 9,0 6,4 12,6

UROSEPSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

ANKLE FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FALL n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

FIBULA 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HUMERUS 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

JAW FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

JOINT 

DISLOCATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIGAMENT 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENISCUS 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PROCEDURAL 

PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SKIN 

LACERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TIBIA FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 85 25,6 21,2 30,6

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

AMYLASE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 332 100,0 37 11,1 8,2 15,0

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIPIDS 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

WEIGHT 

DECREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

WEIGHT 

INCREASED n/a 332 100,0 43 13,0 9,8 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 44 13,3 10,0 17,3

DECREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

DEHYDRATION n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DIABETES 

MELLITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ELECTROLYTE 

IMBALANCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUID OVERLOAD n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUID 

RETENTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GOUT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERGLYCAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPERKALAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPERNATRAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

HYPOCALCAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPOKALAEMIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPONATRAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INCREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLIC 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VITAMIN B12 

DEFICIENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 43 13,0 9,8 17,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ARTHRALGIA n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

BACK PAIN n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

COCCYDYNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLANK PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMATOMA 

MUSCLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JOINT EFFUSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

JOINT SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE SPASMS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

MYALGIA n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

OSTEONECROSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OSTEONECROSIS 

OF JAW n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOPOROSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PAIN IN JAW n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PATHOLOGICAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RHABDOMYOLYSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

BREAST CANCER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LEIOMYOSARCOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METASTASES TO 

EYE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYOGENIC 

GRANULOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 80 24,1 19,8 29,0

APHASIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ATAXIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BALANCE 

DISORDER n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COORDINATION 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIZZINESS n/a 332 100,0 33 9,9 7,2 13,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSARTHRIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSGEUSIA n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

DYSKINESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FACIAL 

PARALYSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEADACHE n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HEMIPARESIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOAESTHESIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOGEUSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LETHARGY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

MIGRAINE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEURALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

PARAESTHESIA n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERONEAL NERVE 

PALSY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

POLYNEUROPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRESYNCOPE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCIATICA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEIZURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SOMNOLENCE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SYNCOPE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TASTE DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRIGEMINAL 

NEURALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOT CODED -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOT CODED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRODUCT ISSUES -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEVICE 

OCCLUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

AGITATION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ANXIETY n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CONFUSIONAL 

STATE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DELIRIUM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEPRESSION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HALLUCINATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HALLUCINATION, 

AUDITORY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HALLUCINATION, 

VISUAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INSOMNIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

LIBIDO 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOOD SWINGS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

BLADDER 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DYSURIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMATURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OLIGURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POLLAKIURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROTEINURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URINARY 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

URINARY 

RETENTION n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

ADENOMYOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENITAL 

HYPOAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENSTRUATION 

IRREGULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PELVIC PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SCROTAL OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 43 13,0 9,8 17,0

COUGH n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

DYSPHONIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DYSPNOEA n/a 332 100,0 35 10,5 7,7 14,3

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOXIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

ORTHOPNOEA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PLEURAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PNEUMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUS 

CONGESTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SLEEP APNOEA 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

ALOPECIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DECUBITUS 

ULCER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PAIN OF SKIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PRURITUS n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

RASH n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ROSACEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ULCER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SWELLING FACE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHEST TUBE 

INSERTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 38 11,4 8,5 15,3

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EMBOLISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUSHING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERTENSION n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

HYPOTENSION n/a 332 100,0 22 6,6 4,4 9,8

LYMPHOEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

THROMBOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

LEUKOPENIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEUTROPENIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THROMBOCYTOPEN

IA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIOMEGALY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIOMYOPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PALPITATIONS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUS 

BRADYCARDIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CONDUCTIVE 

DEAFNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EXTERNAL EAR 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TINNITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VERTIGO America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VESTIBULAR 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CUSHING'S 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CUSHINGOID America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOGONADISM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOTHYROIDISM America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

EYE DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLINDNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIPLOPIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KERATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PHOTOPHOBIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

STRABISMUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISION BLURRED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 51 35,9 28,5 44,1

Europe (EU) 77 23,2 18 23,4 15,3 34,0

Asia (AS) 113 34,0 34 30,1 22,4 39,1

ABDOMINAL PAIN America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANAL 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASCITES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONSTIPATION America (AM) 142 42,8 21 14,8 9,9 21,6

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8

DENTAL CARIES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

DYSPEPSIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSPHAGIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FAECALOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FLATULENCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERCHLORHYDR

IA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NAUSEA America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OESOPHAGITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SUBILEUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTHACHE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRICHOGLOSSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VOMITING America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 46 32,4 25,2 40,5

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 27 23,9 17,0 32,5

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHILLS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FATIGUE America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

FIRST BITE 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MALAISE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PYREXIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

SWELLING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEPATITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEASONAL 

ALLERGY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 27 23,9 17,0 32,5

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRONCHITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

CANDIDURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CYSTITIS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEVICE RELATED 

INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR INFECTION 

FUNGAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ENDOPHTHALMITI

S America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYELID 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FOLLICULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROENTERITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S VIRAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HORDEOLUM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFLUENZA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LIP INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LUNG INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MASTOIDITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ONYCHOMYCOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL 

CANDIDIASIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL FUNGAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OTITIS EXTERNA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OTITIS MEDIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PARONYCHIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIODONTITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHARYNGITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PYELONEPHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUSITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN CANDIDA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN INFECTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SOFT TISSUE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STOMA SITE 

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUPERINFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONSILLITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TOOTH 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

URETHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

UROSEPSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ANKLE FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FALL America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FIBULA 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HUMERUS 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

JAW FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

JOINT 

DISLOCATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIGAMENT 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENISCUS 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN 

LACERATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TIBIA FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 36 25,4 18,9 33,1

Europe (EU) 77 23,2 15 19,5 12,2 29,7

Asia (AS) 113 34,0 34 30,1 22,4 39,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIPIDS 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 22 19,5 13,2 27,7

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 15 13,3 8,2 20,8

DECREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIABETES 

MELLITUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ELECTROLYTE 

IMBALANCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUID OVERLOAD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUID 

RETENTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GOUT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPERKALAEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPERNATRAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPOCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPOKALAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPONATRAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METABOLIC 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITAMIN B12 

DEFICIENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

ARTHRALGIA America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BACK PAIN America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

COCCYDYNIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLANK PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOMA 

MUSCLE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT EFFUSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

JOINT SWELLING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE SPASMS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MYALGIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

OSTEONECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEONECROSIS 

OF JAW America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEOPOROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PAIN IN JAW America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHABDOMYOLYSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEIOMYOSARCOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METASTASES TO 

EYE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYOGENIC 

GRANULOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 34 23,9 17,7 31,6

Europe (EU) 77 23,2 16 20,8 13,2 31,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 30 26,5 19,3 35,4

APHASIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATAXIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

BALANCE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COORDINATION 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DIZZINESS America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8

DYSAESTHESIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSARTHRIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSGEUSIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

DYSKINESIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEADACHE America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HEMIPARESIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERAESTHESIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOGEUSIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LETHARGY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MIGRAINE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEURALGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PARAESTHESIA America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERONEAL NERVE 

PALSY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

POLYNEUROPATHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRESYNCOPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SCIATICA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEIZURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SOMNOLENCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNCOPE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TASTE DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TRIGEMINAL 

NEURALGIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NOT CODED -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NOT CODED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRODUCT ISSUES -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEVICE 

OCCLUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

AGITATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ANXIETY America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DELIRIUM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DEPRESSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION, 

AUDITORY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

VISUAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INSOMNIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LIBIDO 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MOOD SWINGS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLADDER 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSURIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HAEMATURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OLIGURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

POLLAKIURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROTEINURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

URINARY 

RETENTION America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ADENOMYOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENSTRUATION 

IRREGULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PELVIC PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SCROTAL OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

COUGH America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

DYSPHONIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 13 11,5 6,8 18,7

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOXIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ORTHOPNOEA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUS 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SLEEP APNOEA 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ALOPECIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DECUBITUS 

ULCER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN OF SKIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRURITUS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

RASH America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ROSACEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN ULCER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SWELLING FACE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 21 14,8 9,9 21,6

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUSHING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERTENSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

LYMPHOEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 20 10,7 7,0 15,9

ANAEMIA Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

LEUKOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEUTROPENIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

THROMBOCYTOPEN

IA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOMEGALY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOMYOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PALPITATIONS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SINUS 

BRADYCARDIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

TACHYCARDIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TACHYCARDIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONDUCTIVE 

DEAFNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EXTERNAL EAR 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TINNITUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VERTIGO Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VESTIBULAR 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

CUSHING'S 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CUSHINGOID Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOGONADISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOTHYROIDISM Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

EYE DISORDERS -Total Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

BLINDNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIPLOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

KERATITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIORBITAL 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PHOTOPHOBIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STRABISMUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VISION BLURRED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 40 27,6 21,0 35,4

Female 187 56,3 63 33,7 27,3 40,7

ABDOMINAL PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAL 

INCONTINENCE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ASCITES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CONSTIPATION Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2

Female 187 56,3 32 17,1 12,4 23,2

DENTAL CARIES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

DYSPEPSIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSPHAGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

FAECALOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLATULENCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERCHLORHYDR

IA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MOUTH 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAUSEA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OESOPHAGITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STOMATITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SUBILEUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TOOTHACHE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TRICHOGLOSSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VOMITING Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 39 26,9 20,3 34,6

Female 187 56,3 46 24,6 19,0 31,2

CATHETER SITE 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CHILLS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

FATIGUE Male 145 43,7 18 12,4 8,0 18,8

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

FIRST BITE 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GAIT 

DISTURBANCE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

GENERALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOCALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MALAISE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OEDEMA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIPHERAL 

SWELLING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

PYREXIA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HEPATITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEASONAL 

ALLERGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 31 21,4 15,5 28,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 44 23,5 18,0 30,1

ABDOMINAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ABDOMINAL 

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRONCHITIS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CANDIDURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATHETER SITE 

CELLULITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CELLULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CYSTITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE RELATED 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

EAR INFECTION 

FUNGAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ENDOPHTHALMITI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EYE INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYELID 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FOLLICULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GASTROENTERITI

S Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROENTERITI

S VIRAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HORDEOLUM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFLUENZA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIP INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LUNG INFECTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MASTOIDITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NASOPHARYNGITI

S Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ONYCHOMYCOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ORAL 

CANDIDIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL FUNGAL 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OTITIS EXTERNA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OTITIS MEDIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PARONYCHIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIODONTITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PHARYNGITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

PNEUMONIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PYELONEPHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RHINITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SINUSITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN CANDIDA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SOFT TISSUE 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STOMA SITE 

CELLULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPERINFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONSILLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TOOTH 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

URETHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 21 11,2 7,5 16,6

UROSEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FALL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

FIBULA 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HUMERUS 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

JAW FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

JOINT 

DISLOCATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LIGAMENT 

INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENISCUS 

INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PROCEDURAL 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

LACERATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TIBIA FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 35 24,1 17,9 31,7

Female 187 56,3 50 26,7 20,9 33,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

AMYLASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 23 12,3 8,3 17,8

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD UREA 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPIDS 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

WEIGHT 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

WEIGHT 

INCREASED Male 145 43,7 19 13,1 8,6 19,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 24 12,8 8,8 18,4

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 25 17,2 12,0 24,2

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DECREASED 

APPETITE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DEHYDRATION Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

DIABETES 

MELLITUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ELECTROLYTE 

IMBALANCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLUID OVERLOAD Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FLUID 

RETENTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GOUT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERGLYCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERKALAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERNATRAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERPHAGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOALBUMINAEM

IA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOCALCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOKALAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOMAGNESAEMI

A Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

INCREASED 

APPETITE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VITAMIN B12 

DEFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 30 16,0 11,5 22,0

ARTHRALGIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

BACK PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COCCYDYNIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLANK PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HAEMATOMA 

MUSCLE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

JOINT EFFUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

JOINT SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCLE SPASMS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYALGIA Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

OSTEONECROSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OSTEONECROSIS 

OF JAW Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEOPOROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PAIN IN JAW Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PATHOLOGICAL 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RHABDOMYOLYSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LEIOMYOSARCOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METASTASES TO 

EYE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYOGENIC 

GRANULOMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 33 22,8 16,7 30,2

Female 187 56,3 47 25,1 19,5 31,8

APHASIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ATAXIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BALANCE 

DISORDER Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

COORDINATION 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIZZINESS Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 23 12,3 8,3 17,8

DYSAESTHESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSARTHRIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSGEUSIA Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DYSKINESIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEADACHE Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HEMIPARESIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERAESTHESIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOAESTHESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOGEUSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LETHARGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MIGRAINE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NEURALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PARAESTHESIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

PERONEAL NERVE 

PALSY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

POLYNEUROPATHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PRESYNCOPE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCIATICA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEIZURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SOMNOLENCE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNCOPE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TASTE DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TRIGEMINAL 

NEURALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NOT CODED -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NOT CODED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PRODUCT ISSUES -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

OCCLUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

AGITATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANXIETY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DELIRIUM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEPRESSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HALLUCINATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALLUCINATION, 

AUDITORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALLUCINATION, 

VISUAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INSOMNIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

LIBIDO 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MOOD SWINGS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLADDER 

STENOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DYSURIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMATURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OLIGURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

POLLAKIURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PROTEINURIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

INCONTINENCE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

ADENOMYOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENSTRUATION 

IRREGULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PELVIC PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 21 14,5 9,7 21,1

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

COUGH Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPHONIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DYSPNOEA Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOXIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

ORTHOPNOEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PLEURAL 

EFFUSION Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMOTHORAX Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PRODUCTIVE 

COUGH Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SINUS 

CONGESTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SLEEP APNOEA 

SYNDROME Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

ALOPECIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DECUBITUS 

ULCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PAIN OF SKIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRURITUS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RASH Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ROSACEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN ULCER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SWELLING FACE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHEST TUBE 

INSERTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 27 14,4 10,1 20,2

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

EMBOLISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FLUSHING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTENSION Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOTENSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 18 9,6 6,2 14,7

LYMPHOEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROMBOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 23 9,7 6,5 14,1

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ANAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

LYMPHOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUTROPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BRUGADA 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

TAMPONADE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEAFNESS 

NEUROSENSORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIPLOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ABDOMINAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASCITES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CONSTIPATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DYSPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAUSEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

GENERALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOCALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERIPHERAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERBILIRUBIN

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAPHYLACTIC 

REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAPHYLACTIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 29 12,2 8,6 17,0

65-74 68 20,5 12 17,6 10,4 28,4

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACTERIAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CELLULITIS 

ORBITAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EMPYEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FUNGAL SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KIDNEY 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KLEBSIELLA 

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUNG INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENINGITIS 

VIRAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOMYELITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

PYELONEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

ACUTE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEPTIC SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

FALL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FEMORAL NECK 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PROCEDURAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SPINAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDON RUPTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WRIST FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 54 22,7 17,8 28,4

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIPASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN T 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WEIGHT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WEIGHT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 29 12,2 8,6 17,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 24 10,1 6,9 14,6

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERAMYLASAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERMAGNESAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERVOLAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOALBUMINAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOMAGNESAEMI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ARTHRALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BONE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEONECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN IN 

EXTREMITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PATHOLOGICAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SYNOVIAL CYST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 32 13,4 9,7 18,4

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DIZZINESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSARTHRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEADACHE <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ISCHAEMIC 

STROKE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCLONUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SOMNOLENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPEECH 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THALAMIC 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VISUAL FIELD 

DEFECT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CONFUSIONAL 

STATE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DELIRIUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DISORIENTATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDRONEPHROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERINEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URETERIC 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METRORRHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 35 14,7 10,8 19,8

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ASTHMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRONCHOSPASM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHYLOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 18 7,6 4,8 11,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLEURAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PNEUMONIA 

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PULMONARY 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

DISTRESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN OF SKIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULO-

PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URTICARIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

LYMPHOEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 22 14,2 9,6 20,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ANAEMIA 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

LYMPHOPENIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRUGADA 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAUSEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FATIGUE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERBILIRUBIN

AEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

REACTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

2 34 10,2 11 32,4 19,1 49,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ABDOMINAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACTERIAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 

ORBITAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EMPYEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FUNGAL SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

KIDNEY 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KLEBSIELLA 

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENINGITIS 

VIRAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOMYELITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 

ACUTE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEPTIC SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FALL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEMORAL NECK 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TENDON RUPTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WRIST FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 31 20,0 14,5 27,0

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPASE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAMYLASAEM

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERVOLAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLIC 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 21 15,1 10,1 22,0

1 155 46,7 17 11,0 7,0 16,9

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEADACHE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ISCHAEMIC 

STROKE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCLONUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THALAMIC 

INFARCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL FIELD 

DEFECT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DISORIENTATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDRONEPHROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERINEPHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URETERIC 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METRORRHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 28 18,1 12,8 24,9

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPIRATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASTHMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHOSPASM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

DISTRESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EMBOLISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 33 9,9 7,2 13,6

ANAEMIA n/a 332 100,0 31 9,3 6,7 12,9

LYMPHOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEUTROPENIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRUGADA 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC 

FAILURE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEAFNESS 

NEUROSENSORY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIPLOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

ABDOMINAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASCITES n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

COLITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONSTIPATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIARRHOEA n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

DYSPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NAUSEA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

VOMITING n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FATIGUE n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

GENERALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOCALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PYREXIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERBILIRUBIN

AEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ANAPHYLACTIC 

REACTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ANAPHYLACTIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 43 13,0 9,8 17,0

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BACTERIAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CELLULITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CELLULITIS 

ORBITAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EMPYEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FUNGAL SEPSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GASTROENTERITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

KIDNEY 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

KLEBSIELLA 

SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

LUNG INFECTION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MENINGITIS 

VIRAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOMYELITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMONIA n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

PYELONEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYELONEPHRITIS 

ACUTE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEPSIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

SEPTIC SHOCK n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

FALL n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FEMORAL NECK 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PROCEDURAL 

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TENDON RUPTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WRIST FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 66 19,9 15,9 24,5

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIPASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TROPONIN T 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WEIGHT 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WEIGHT 

INCREASED n/a 332 100,0 31 9,3 6,7 12,9

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 33 9,9 7,2 13,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEHYDRATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPERAMYLASAEM

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERCALCAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERGLYCAEMIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPERKALAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERVOLAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPOCALCAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOGLYCAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOKALAEMIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPONATRAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

METABOLIC 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

ARTHRALGIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ARTHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BACK PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BONE PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYALGIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OSTEOARTHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEONECROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PATHOLOGICAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNOVIAL CYST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 45 13,6 10,3 17,7

ATAXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

DIZZINESS n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

DYSARTHRIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSGEUSIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEADACHE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HYPERAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ISCHAEMIC 

STROKE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOCLONUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PRESYNCOPE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SEIZURE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SOMNOLENCE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SPEECH 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNCOPE n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THALAMIC 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VISUAL FIELD 

DEFECT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

CONFUSIONAL 

STATE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DELIRIUM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEPRESSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DISORIENTATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYDRONEPHROSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PERINEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RENAL INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URETERIC 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY 

RETENTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METRORRHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 46 13,9 10,6 18,0

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASTHMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BRONCHOSPASM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHYLOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COUGH n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSPNOEA n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

HAEMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOXIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLEURAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PNEUMONIA 

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PNEUMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

PULMONARY 

OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RESPIRATORY 

DISTRESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

ERYTHEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAIN OF SKIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ULCER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URTICARIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EMBOLISM n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMATOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERTENSION n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

HYPOTENSION n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

LYMPHOEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

LYMPHOPENIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEUTROPENIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BRUGADA 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIPLOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

ABDOMINAL PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASCITES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

COLITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONSTIPATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DYSPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NAUSEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VOMITING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

FATIGUE America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYREXIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERBILIRUBIN

AEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ANAPHYLACTIC 

REACTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 15 13,3 8,2 20,8

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BACTERIAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CELLULITIS 

ORBITAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EMPYEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FUNGAL SEPSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KIDNEY 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KLEBSIELLA 

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LUNG INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENINGITIS 

VIRAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OSTEOMYELITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PYELONEPHRITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYELONEPHRITIS 

ACUTE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEPSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEPTIC SHOCK America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

FALL America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FEMORAL NECK 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TENDON RUPTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WRIST FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 27 19,0 13,4 26,3

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 27 23,9 17,0 32,5

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIPASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

DEHYDRATION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAMYLASAEM

IA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERKALAEMIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERVOLAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HYPOCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOKALAEMIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPONATRAEMIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ARTHRALGIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ARTHRITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BACK PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BONE PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYALGIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OSTEOARTHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEONECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PATHOLOGICAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNOVIAL CYST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 30 21,1 15,2 28,6

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ATAXIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DIZZINESS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

DYSARTHRIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSGEUSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEADACHE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERAESTHESIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ISCHAEMIC 

STROKE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYOCLONUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRESYNCOPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEIZURE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SOMNOLENCE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPEECH 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNCOPE America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

THALAMIC 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL FIELD 

DEFECT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DELIRIUM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DEPRESSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DISORIENTATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYDRONEPHROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERINEPHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RENAL INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URETERIC 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METRORRHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 23 16,2 11,0 23,1

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 14 12,4 7,5 19,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASTHMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRONCHOSPASM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHYLOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COUGH America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HAEMOTHORAX America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOXIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PULMONARY 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

DISTRESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN OF SKIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RASH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN ULCER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

URTICARIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERTENSION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

LYMPHOEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 20 10,7 7,0 15,9

ANAEMIA Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 18 9,6 6,2 14,7

LYMPHOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEUTROPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRUGADA 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC 

TAMPONADE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEAFNESS 

NEUROSENSORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIPLOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASCITES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONSTIPATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DIARRHOEA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DYSPHAGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAUSEA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VOMITING Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

FATIGUE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOCALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIPHERAL 

SWELLING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PYREXIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERBILIRUBIN

AEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANAPHYLACTIC 

REACTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ANAPHYLACTIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 25 17,2 12,0 24,2

Female 187 56,3 18 9,6 6,2 14,7

ABDOMINAL 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BACTERIAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CELLULITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CELLULITIS 

ORBITAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EMPYEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FUNGAL SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

GASTROENTERITI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

KIDNEY 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

KLEBSIELLA 

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

LUNG INFECTION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENINGITIS 

VIRAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEOMYELITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PNEUMONIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

PYELONEPHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 

ACUTE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SEPSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEPTIC SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

FALL Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMORAL NECK 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PROCEDURAL 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPINAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TENDON RUPTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WRIST FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 21 14,5 9,7 21,1

Female 187 56,3 45 24,1 18,5 30,7

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPASE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TROPONIN T 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WEIGHT 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WEIGHT 

INCREASED Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 23 12,3 8,3 17,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 20 10,7 7,0 15,9

DEHYDRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPERAMYLASAEM

IA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERGLYCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HYPERKALAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERVOLAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOALBUMINAEM

IA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOCALCAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOKALAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPOMAGNESAEMI

A Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPONATRAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METABOLIC 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

ARTHRALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ARTHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BACK PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BONE PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYALGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OSTEOARTHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEONECROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PAIN IN 

EXTREMITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PATHOLOGICAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SYNOVIAL CYST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 22 15,2 10,2 21,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 23 12,3 8,3 17,8

ATAXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIZZINESS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSARTHRIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSGEUSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HEADACHE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HYPERAESTHESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ISCHAEMIC 

STROKE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MYOCLONUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PRESYNCOPE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEIZURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SOMNOLENCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SPEECH 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNCOPE Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

THALAMIC 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VISUAL FIELD 

DEFECT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

CONFUSIONAL 

STATE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DELIRIUM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEPRESSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DISORIENTATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYDRONEPHROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERINEPHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RENAL INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URETERIC 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

INCONTINENCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

RETENTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

METRORRHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 18 12,4 8,0 18,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 28 15,0 10,6 20,8

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASPIRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ASTHMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BRONCHOSPASM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHYLOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

COUGH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSPNOEA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

HAEMOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOXIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PLEURAL 

EFFUSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

PNEUMONIA 

ASPIRATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMOTHORAX Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PULMONARY 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RESPIRATORY 

DISTRESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

ERYTHEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PAIN OF SKIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PRURITUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

RASH MACULO-

PAPULAR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN ULCER Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

URTICARIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EMBOLISM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HAEMATOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTENSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HYPOTENSION Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LYMPHOEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PANCYTOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANORECTAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AMYLASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL CORD 

COMPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PANCYTOPENIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANORECTAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEPSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AMYLASE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL CORD 

COMPRESSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ANAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PANCYTOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ANORECTAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SEPSIS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

AMYLASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERGLYCAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL CORD 

COMPRESSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PANCYTOPENIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEPSIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPINAL CORD 

COMPRESSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ANAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PANCYTOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANORECTAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SEPSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

AMYLASE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL CORD 

COMPRESSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 4

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CARDIAC ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUDDEN DEATH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEPTIC SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBRAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COMPLETED 

SUICIDE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUDDEN DEATH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEPTIC SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COMPLETED 

SUICIDE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CARDIAC ARREST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SUDDEN DEATH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PNEUMONIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SEPSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SEPTIC SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COMPLETED 

SUICIDE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSPNOEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUDDEN DEATH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEPTIC SHOCK America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COMPLETED 

SUICIDE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUDDEN DEATH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PNEUMONIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEPTIC SHOCK Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBRAL 

INFARCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

COMPLETED 

SUICIDE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DYSPNOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 5 (AEs leading to death)

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 52 21,8 17,1 27,5

65-74 68 20,5 14 20,6 12,7 31,6

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

ANAEMIA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 45 18,9 14,4 24,4

65-74 68 20,5 12 17,6 10,4 28,4

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

ANAEMIA 

MACROCYTIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEUKOCYTOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEUKOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOPENIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUTROPENIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

THROMBOCYTOPEN

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 24 10,1 6,9 14,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRADYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIOMEGALY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIOMYOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PALPITATIONS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

BRADYCARDIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SINUS 

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TACHYCARDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

AUDITORY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONDUCTIVE 

DEAFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEAFNESS 

NEUROSENSORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EAR CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EXTERNAL EAR 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOACUSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OTORRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TINNITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VERTIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VESTIBULAR 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CUSHING'S 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CUSHINGOID <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGONADISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOTHYROIDISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 65 27,3 22,0 33,3

65-74 68 20,5 19 27,9 18,7 39,6

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLINDNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATARACT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATARACT 

CORTICAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHALAZION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CORNEAL 

EROSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CORNEAL 

OPACITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIPLOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DRY EYE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EYE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EYE PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYELID PTOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GLAUCOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HALO VISION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KERATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LACRIMATION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LACRIMATION 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MACULAR 

FIBROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METAMORPHOPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYDRIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OCULAR 

HYPERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PATHOLOGIC 

MYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIORBITAL 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIORBITAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PHOTOPHOBIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHOTOPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESBYOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RETINAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RETINAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STRABISMUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SWELLING OF 

EYELID <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRICHIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISION BLURRED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VISUAL ACUITY 

REDUCED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VISUAL 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

ADHESIONS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

DETACHMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITREOUS 

FLOATERS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 182 76,5 70,7 81,4

65-74 68 20,5 52 76,5 65,1 85,0

>=75 24 7,2 15 62,5 42,7 78,8

ABDOMINAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

DISTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ABDOMINAL PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 24 10,1 6,9 14,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ABDOMINAL PAIN 

LOWER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

TENDERNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAL 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASCITES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHAPPED LIPS <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONSTIPATION <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 112 47,1 40,8 53,4

65-74 68 20,5 35 51,5 39,8 62,9

>=75 24 7,2 10 41,7 24,5 61,2

DENTAL CARIES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 80 33,6 27,9 39,8

65-74 68 20,5 26 38,2 27,6 50,1

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRY MOUTH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSPEPSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 25 10,5 7,2 15,0

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ERUCTATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FAECALOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLATULENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GASTRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

GLOSSITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOCHEZIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMORRHOIDS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HIATUS HERNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERAESTHESIA 

TEETH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCHLORHYDR

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOAESTHESIA 

ORAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIP ULCERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MELAENA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MOUTH 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MOUTH 

ULCERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAUSEA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 68 28,6 23,2 34,6

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3

ODYNOPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

OESOPHAGEAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OESOPHAGITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL 

DYSAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARAESTHESIA 

ORAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROCTALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STOMATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SUBILEUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE COATED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE 

DISCOLOURATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTHACHE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRICHOGLOSSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 51 21,4 16,7 27,1

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 148 62,2 55,9 68,1

65-74 68 20,5 45 66,2 54,3 76,3

>=75 24 7,2 15 62,5 42,7 78,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATHETER SITE 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATHETER SITE 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHEST 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHILLS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FACE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FATIGUE <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 76 31,9 26,3 38,1

65-74 68 20,5 26 38,2 27,6 50,1

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

FEELING 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FIRST BITE 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GAIT 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

GENERALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ILL-DEFINED 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJECTION SITE 

BRUISING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INJECTION SITE 

NODULE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOCALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MALAISE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUCOSAL 

INFLAMMATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 72 30,3 24,8 36,4

65-74 68 20,5 23 33,8 23,7 45,7

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERIPHERAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 45 18,9 14,4 24,4

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THIRST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UNEVALUABLE 

EVENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERBILIRUBIN

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SEASONAL 

ALLERGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 75 31,5 25,9 37,7

65-74 68 20,5 15 22,1 13,8 33,3

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3

ABDOMINAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL 

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BODY TINEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRONCHITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CANDIDA 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CANDIDURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CATHETER SITE 

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CERVICITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CYSTITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DENTAL FISTULA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE RELATED 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR INFECTION 

FUNGAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR LOBE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOPHTHALMITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ENTEROVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYELID 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FOLLICULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FUNGAL SKIN 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FURUNCLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S VIRAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HERPES VIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HERPES ZOSTER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HORDEOLUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIP INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUNG INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MASTOIDITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NASOPHARYNGITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ONYCHOMYCOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL 

CANDIDIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL FUNGAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORAL HERPES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OTITIS EXTERNA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OTITIS MEDIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARONYCHIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIODONTITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHARYNGITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUSITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN CANDIDA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SOFT TISSUE 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

STOMA SITE 

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUPERINFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TINEA PEDIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONSILLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOOTH 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

URETHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 23 9,7 6,5 14,1

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

UROSEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL RHINITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WOUND 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 45 18,9 14,4 24,4

65-74 68 20,5 12 17,6 10,4 28,4

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARTHROPOD 

STING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONTUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE CONTUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FALL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

FIBULA 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FOOT FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HUMERUS 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JAW FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT 

DISLOCATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LIGAMENT 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIGAMENT 

SPRAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENISCUS 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE STRAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PROCEDURAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RADIATION SKIN 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RIB FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN ABRASION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN 

LACERATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SPINAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDON INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THERMAL BURN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TIBIA FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TONGUE INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTH FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WOUND <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WOUND 

COMPLICATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 98 41,2 35,1 47,5

65-74 68 20,5 31 45,6 34,3 57,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 13 54,2 35,1 72,1

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 42 17,6 13,3 23,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

AMYLASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 46 19,3 14,8 24,8

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD CALCIUM 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD CREATINE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 60 25,2 20,1 31,1

65-74 68 20,5 26 38,2 27,6 50,1

>=75 24 7,2 9 37,5 21,2 57,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD PRESSURE 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD UREA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC MURMUR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GRIP STRENGTH 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOCRIT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOGLOBIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIPIDS 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPH NODE 

PALPABLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

NITRITE URINE 

PRESENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PCO2 INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PLATELET COUNT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROTEIN TOTAL 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRANSAMINASES 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRANSFERRIN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN I 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN T 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WEIGHT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WEIGHT 

INCREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 55 23,1 18,2 28,9

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

WHITE BLOOD 

CELL COUNT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 77 32,4 26,7 38,5

65-74 68 20,5 27 39,7 28,9 51,6

>=75 24 7,2 10 41,7 24,5 61,2

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DECREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DEHYDRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DIABETES 

MELLITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROLYTE 

IMBALANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUID OVERLOAD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUID 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GOUT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERCREATININ

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERGLYCAEMIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPERKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERMAGNESAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERNATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERPHOSPHATA

EMIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 23 9,7 6,5 14,1

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

HYPOALBUMINAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOCHLORAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOMAGNESAEMI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPONATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METABOLIC 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OBESITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VITAMIN B12 

DEFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITAMIN D 

DEFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 124 52,1 45,8 58,4

65-74 68 20,5 25 36,8 26,3 48,6

>=75 24 7,2 10 41,7 24,5 61,2

ARTHRALGIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 50 21,0 16,3 26,6

65-74 68 20,5 12 17,6 10,4 28,4

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BONE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COCCYDYNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLANK PAIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOMA 

MUSCLE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

JOINT 

STIFFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

JOINT SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIMB 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MUSCLE 

HYPERTROPHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE SPASMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

TIGHTNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCLE 

TWITCHING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 24 10,1 6,9 14,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYALGIA <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 44 18,5 14,1 23,9

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

MYOPATHY 

ENDOCRINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NECK MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NECK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

OSTEONECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

OSTEONECROSIS 

OF JAW <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOPOROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 23 9,7 6,5 14,1

65-74 68 20,5 7 10,3 5,1 19,8

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PAIN IN JAW <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PATHOLOGICAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLANTAR 

FASCIITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHABDOMYOLYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCOLIOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SYNOVIAL CYST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CANCER PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LEIOMYOSARCOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METASTASES TO 

EYE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYOGENIC 

GRANULOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN PAPILLOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 166 69,7 63,6 75,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 45 66,2 54,3 76,3

>=75 24 7,2 16 66,7 46,7 82,0

AGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALLODYNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AMNESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

APHASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

APHONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BALANCE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBELLAR 

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 12 5,0 2,9 8,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

COORDINATION 

ABNORMAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DISTURBANCE IN 

ATTENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIZZINESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 87 36,6 30,7 42,8

65-74 68 20,5 28 41,2 30,3 53,0

>=75 24 7,2 15 62,5 42,7 78,8

DIZZINESS 

POSTURAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSARTHRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 92 38,7 32,7 45,0

65-74 68 20,5 30 44,1 32,9 55,9

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

DYSGRAPHIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSKINESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSMETRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FACIAL 

PARALYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEADACHE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 46 19,3 14,8 24,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEMIPARESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYDROCEPHALUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPOAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOSMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LETHARGY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MIGRAINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEURALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUROPATHY 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PARAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 43 18,1 13,7 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 18 7,6 4,8 11,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERONEAL NERVE 

PALSY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POLYNEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

POOR QUALITY 

SLEEP <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESTLESS LEGS 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCIATICA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SENSORY 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SOMNOLENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SPEECH 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TASTE DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

TREMOR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TRIGEMINAL 

NEURALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOT CODED -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOT CODED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRODUCT ISSUES -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE 

BREAKAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEVICE 

OCCLUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 46 19,3 14,8 24,8

65-74 68 20,5 15 22,1 13,8 33,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

ABNORMAL 

DREAMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

AGITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANXIETY <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONFUSIONAL 

STATE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DELIRIUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DEPRESSED MOOD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENURESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EUPHORIC MOOD <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALLUCINATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HALLUCINATION, 

AUDITORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HALLUCINATION, 

VISUAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INSOMNIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

IRRITABILITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIBIDO 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MOOD SWINGS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RESTLESSNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 45 18,9 14,4 24,4

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 7 29,2 14,9 49,2

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

AZOTAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLADDER 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHROMATURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CYSTITIS 

NONINFECTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOGLOBINURI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYDROURETER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MICTURITION 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MICTURITION 

URGENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEPHROLITHIASI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NOCTURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OLIGURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POLLAKIURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

POLYURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PROTEINURIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL 

IMPAIRMENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

HESITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

URINARY 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 20 8,4 5,5 12,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ADENOMYOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BREAST MASS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BREAST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CERVICAL POLYP <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERECTILE 

DYSFUNCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENORRHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENSTRUATION 

IRREGULAR <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA GENITAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PELVIC PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCROTAL OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SCROTAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TESTICULAR 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TESTICULAR 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UTERINE 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VAGINAL 

DISCHARGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VULVOVAGINAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 84 35,3 29,5 41,6

65-74 68 20,5 27 39,7 28,9 51,6

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

ATELECTASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHOKING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHYLOTHORAX <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COUGH <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 46 19,3 14,8 24,8

65-74 68 20,5 11 16,2 9,3 26,7

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

DRY THROAT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPHONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 2 100,0 34,2 100,0

18-64 238 71,7 48 20,2 15,6 25,7

65-74 68 20,5 13 19,1 11,5 30,0

>=75 24 7,2 5 20,8 9,2 40,5

DYSPNOEA 

EXERTIONAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EPISTAXIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMOPTYSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HICCUPS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NASAL 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OROPHARYNGEAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 16 6,7 4,2 10,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ORTHOPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PHARYNGEAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLEURAL 

EFFUSION <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

PNEUMONIA 

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCTIVE 

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RALES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINORRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

CONGESTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SLEEP APNOEA 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SNEEZING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPUTUM 

DISCOLOURED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THROAT 

IRRITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THROAT 

TIGHTNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHEEZING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 81 34,0 28,3 40,3

65-74 68 20,5 28 41,2 30,3 53,0

>=75 24 7,2 6 25,0 12,0 44,9

ACNE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ALOPECIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COLD SWEAT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DECUBITUS 

ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DERMATITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ACNEIFORM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DERMATITIS 

ALLERGIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

CONTACT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRY SKIN <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 15 6,3 3,9 10,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ECCHYMOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ECZEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERHIDROSIS <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERTRIGO <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAIL DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAIL DYSTROPHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NIGHT SWEATS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ONYCHOMADESIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN OF SKIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAPULE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PETECHIAE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRURITUS 

GENERALISED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSORIASIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

RASH 

ERYTHEMATOUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULO-

PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH PRURITIC <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH VESICULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ROSACEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN BURNING 

SENSATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

DISCOMFORT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN 

IRRITATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN PLAQUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN STRIAE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SWELLING FACE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URTICARIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHEST TUBE 

INSERTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 40 16,8 12,6 22,1

65-74 68 20,5 17 25,0 16,2 36,4

>=75 24 7,2 8 33,3 18,0 53,3

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FLUSHING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HOT FLUSH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 12 17,6 10,4 28,4

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 37 26,6 20,0 34,5

1 155 46,7 30 19,4 13,9 26,3

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 139 41,9 31 22,3 16,2 29,9

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 

MACROCYTIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOCYTOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEUKOPENIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOPENIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOCYTOPEN

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRADYCARDIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMEGALY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOMYOPATHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PALPITATIONS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

BRADYCARDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

TACHYCARDIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TACHYCARDIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AUDITORY 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONDUCTIVE 

DEAFNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR CONGESTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR PRURITUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EXTERNAL EAR 

PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOACUSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTORRHOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TINNITUS 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VERTIGO 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VESTIBULAR 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CUSHING'S 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CUSHINGOID 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGONADISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTHYROIDISM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 139 41,9 43 30,9 23,9 39,0

1 155 46,7 42 27,1 20,7 34,6

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLINDNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATARACT 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

CATARACT 

CORTICAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHALAZION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CORNEAL 

EROSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CORNEAL 

OPACITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY EYE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE PRURITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE SWELLING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYELID PTOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLAUCOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALO VISION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KERATITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACRIMATION 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MACULAR 

FIBROSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METAMORPHOPSIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYDRIASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OCULAR 

HYPERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGIC 

MYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

OEDEMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

SWELLING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHOTOPHOBIA 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOPSIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRESBYOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RETINAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RETINAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STRABISMUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING OF 

EYELID 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRICHIASIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISION BLURRED 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL ACUITY 

REDUCED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

ADHESIONS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

DETACHMENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITREOUS 

FLOATERS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 117 84,2 77,2 89,3

1 155 46,7 116 74,8 67,5 81,0

2 34 10,2 16 47,1 31,5 63,3

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

DISTENSION 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

LOWER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

TENDERNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAL 

INCONTINENCE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHAPPED LIPS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 139 41,9 82 59,0 50,7 66,8

1 155 46,7 68 43,9 36,3 51,7

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DENTAL CARIES 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 60 43,2 35,2 51,5

1 155 46,7 44 28,4 21,9 35,9

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY MOUTH 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPEPSIA 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 17 11,0 7,0 16,9

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERUCTATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FAECALOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLATULENCE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTRITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLOSSITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOCHEZIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMORRHOIDS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HIATUS HERNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 

TEETH 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCHLORHYDR

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 

ORAL 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIP ULCERATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MELAENA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MOUTH 

ULCERATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAUSEA 0 139 41,9 36 25,9 19,3 33,8

1 155 46,7 45 29,0 22,5 36,6

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ODYNOPHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGEAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OESOPHAGITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

DYSAESTHESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 

ORAL 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCTALGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STOMATITIS 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUBILEUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE COATED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE 

DISCOLOURATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTHACHE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRICHOGLOSSIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 21 15,1 10,1 22,0

1 155 46,7 33 21,3 15,6 28,4

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 92 66,2 58,0 73,5

1 155 46,7 102 65,8 58,0 72,8

2 34 10,2 14 41,2 26,4 57,8

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHEST PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHILLS 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FACE OEDEMA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 139 41,9 57 41,0 33,2 49,3

1 155 46,7 47 30,3 23,6 38,0

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEELING 

ABNORMAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FIRST BITE 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GAIT 

DISTURBANCE 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ILL-DEFINED 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INJECTION SITE 

BRUISING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

NODULE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOCALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MALAISE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MASS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 139 41,9 47 33,8 26,5 42,0

1 155 46,7 52 33,5 26,6 41,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PAIN 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 33 21,3 15,6 28,4

2 34 10,2 8 23,5 12,4 40,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

SWELLING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THIRST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UNEVALUABLE 

EVENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEPATITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERBILIRUBIN

AEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEASONAL 

ALLERGY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 49 35,3 27,8 43,5

1 155 46,7 44 28,4 21,9 35,9

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL 

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BODY TINEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHITIS 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CANDIDA 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANDIDURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CATHETER SITE 

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

CERVICITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONJUNCTIVITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DENTAL FISTULA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEVICE RELATED 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

FUNGAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR LOBE 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENDOPHTHALMITI

S 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENTEROVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYELID 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FOLLICULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FUNGAL SKIN 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FURUNCLE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S VIRAL 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HERPES VIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HERPES ZOSTER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HORDEOLUM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIP INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MASTOIDITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NASOPHARYNGITI

S 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ONYCHOMYCOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL 

CANDIDIASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL FUNGAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORAL HERPES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS EXTERNA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OTITIS MEDIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARONYCHIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIODONTITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGITIS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUSITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN CANDIDA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SOFT TISSUE 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STOMA SITE 

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUPERINFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TINEA PEDIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONSILLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOOTH 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URETHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 18 11,6 7,5 17,6

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UROSEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL RHINITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WOUND 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 139 41,9 24 17,3 11,9 24,4

1 155 46,7 33 21,3 15,6 28,4

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHROPOD 

STING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONTUSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE CONTUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FIBULA 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FOOT FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HUMERUS 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JAW FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT 

DISLOCATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIGAMENT 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIGAMENT 

SPRAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENISCUS 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE STRAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RADIATION SKIN 

INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RIB FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCAR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ABRASION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

LACERATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TENDON INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THERMAL BURN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TIBIA FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TONGUE INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTH FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WOUND 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WOUND 

COMPLICATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 73 52,5 44,3 60,6

1 155 46,7 59 38,1 30,8 45,9

2 34 10,2 10 29,4 16,8 46,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 24 17,3 11,9 24,4

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AMYLASE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1

1 155 46,7 23 14,8 10,1 21,3

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 139 41,9 54 38,8 31,2 47,1

1 155 46,7 36 23,2 17,3 30,5

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD UREA 

INCREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC MURMUR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GRIP STRENGTH 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOCRIT 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPIDS 

ABNORMAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPH NODE 

PALPABLE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NITRITE URINE 

PRESENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PCO2 INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLATELET COUNT 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROTEIN TOTAL 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRANSAMINASES 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRANSFERRIN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN I 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TROPONIN 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

DECREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

INCREASED 0 139 41,9 37 26,6 20,0 34,5

1 155 46,7 29 18,7 13,4 25,6

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 51 36,7 29,1 45,0

1 155 46,7 55 35,5 28,4 43,3

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DECREASED 

APPETITE 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 15 9,7 6,0 15,4

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIABETES 

MELLITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROLYTE 

IMBALANCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID OVERLOAD 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUID 

RETENTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GOUT 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCREATININ

AEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERMAGNESAEM

IA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERNATRAEMIA 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERPHAGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERPHOSPHATA

EMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOCALCAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOCHLORAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOURICAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

APPETITE 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLIC 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OBESITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITAMIN B12 

DEFICIENCY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VITAMIN D 

DEFICIENCY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 72 51,8 43,6 59,9

1 155 46,7 81 52,3 44,4 60,0

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 139 41,9 36 25,9 19,3 33,8

1 155 46,7 28 18,1 12,8 24,9

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COCCYDYNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLANK PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 

MUSCLE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT 

STIFFNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JOINT SWELLING 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIMB 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE FATIGUE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

HYPERTROPHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE SPASMS 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TIGHTNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCLE 

TWITCHING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 20 12,9 8,5 19,1

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 139 41,9 30 21,6 15,6 29,1

1 155 46,7 25 16,1 11,2 22,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NECK MASS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NECK PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEONECROSIS 

OF JAW 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPENIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOPOROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 139 41,9 16 11,5 7,2 17,9

1 155 46,7 14 9,0 5,5 14,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN JAW 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLANTAR 

FASCIITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHABDOMYOLYSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCOLIOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TENDONITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CANCER PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEIOMYOSARCOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METASTASES TO 

EYE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYOGENIC 

GRANULOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN PAPILLOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 107 77,0 69,3 83,2

1 155 46,7 107 69,0 61,4 75,8

2 34 10,2 12 35,3 21,5 52,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AGEUSIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALLODYNIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AMNESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

APHASIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

APHONIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BALANCE 

DISORDER 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBELLAR 

ATAXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COORDINATION 

ABNORMAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DISTURBANCE IN 

ATTENTION 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 139 41,9 67 48,2 40,1 56,4

1 155 46,7 60 38,7 31,4 46,6

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 

POSTURAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSAESTHESIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 139 41,9 78 56,1 47,8 64,1

1 155 46,7 48 31,0 24,2 38,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGRAPHIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSKINESIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSMETRIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FACIAL 

PARALYSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 139 41,9 23 16,5 11,3 23,6

1 155 46,7 27 17,4 12,3 24,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEMIPARESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYDROCEPHALUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOAESTHESIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGEUSIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOSMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LETHARGY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MEMORY 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MIGRAINE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEURALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUROPATHY 

PERIPHERAL 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 139 41,9 33 23,7 17,4 31,5

1 155 46,7 20 12,9 8,5 19,1

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PERONEAL NERVE 

PALSY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLYNEUROPATHY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POOR QUALITY 

SLEEP 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESTLESS LEGS 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCIATICA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SENSORY 

DISTURBANCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TASTE DISORDER 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TREMOR 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NOT CODED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCT ISSUES -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEVICE 

BREAKAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

OCCLUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 31 22,3 16,2 29,9

1 155 46,7 32 20,6 15,0 27,7

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABNORMAL 

DREAMS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AGITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANXIETY 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED MOOD 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENURESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EUPHORIC MOOD 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

AUDITORY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HALLUCINATION, 

VISUAL 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INSOMNIA 0 139 41,9 14 10,1 6,1 16,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IRRITABILITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIBIDO 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MOOD SWINGS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESTLESSNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 25 18,0 12,5 25,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 31 20,0 14,5 27,0

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AZOTAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLADDER 

STENOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHROMATURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 

NONINFECTIVE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSURIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATURIA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOGLOBINURI

A 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYDROURETER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MICTURITION 

URGENCY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEPHROLITHIASI

S 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOCTURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OLIGURIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POLLAKIURIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

POLYURIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROTEINURIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL FAILURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL 

IMPAIRMENT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

HESITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

INCONTINENCE 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 15 10,8 6,6 17,0

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ADENOMYOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREAST MASS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CERVICAL POLYP 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERECTILE 

DYSFUNCTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENORRHAGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENSTRUATION 

IRREGULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA GENITAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PELVIC PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SCROTAL PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TESTICULAR 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TESTICULAR 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VAGINAL 

DISCHARGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VULVOVAGINAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 57 41,0 33,2 49,3

1 155 46,7 56 36,1 29,0 43,9

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATELECTASIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHOKING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHYLOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 139 41,9 25 18,0 12,5 25,2

1 155 46,7 34 21,9 16,1 29,1

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DRY THROAT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHONIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 0 139 41,9 24 17,3 11,9 24,4

1 155 46,7 35 22,6 16,7 29,8

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

DYSPNOEA 

EXERTIONAL 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EPISTAXIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOPTYSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HICCUPS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NASAL 

CONGESTION 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OROPHARYNGEAL 

PAIN 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOPNOEA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHARYNGEAL 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRODUCTIVE 

COUGH 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RALES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINORRHOEA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

CONGESTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SNEEZING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPUTUM 

DISCOLOURED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

IRRITATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROAT 

TIGHTNESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHEEZING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 62 44,6 36,6 52,9

1 155 46,7 48 31,0 24,2 38,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACNE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALOPECIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COLD SWEAT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DECUBITUS 

ULCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

ACNEIFORM 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

ALLERGIC 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DERMATITIS 

CONTACT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRY SKIN 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ECCHYMOSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ECZEMA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERHIDROSIS 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERTRIGO 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAIL DYSTROPHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NIGHT SWEATS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ONYCHOMADESIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAPULE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PETECHIAE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

PRURITUS 

GENERALISED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSORIASIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 139 41,9 12 8,6 5,0 14,5

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH 

ERYTHEMATOUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

RASH MACULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH PAPULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH PRURITIC 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH VESICULAR 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ROSACEA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN BURNING 

SENSATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

DISCOMFORT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN FISSURES 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN 

IRRITATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN PLAQUE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN STRIAE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SWELLING FACE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 26 18,7 13,1 26,0

1 155 46,7 33 21,3 15,6 28,4

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EMBOLISM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FLUSHING 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HOT FLUSH 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 139 41,9 13 9,4 5,5 15,3

1 155 46,7 20 12,9 8,5 19,1

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 76 22,9 18,7 27,7

ANAEMIA n/a 332 100,0 65 19,6 15,7 24,2

ANAEMIA 

MACROCYTIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LEUKOCYTOSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LEUKOPENIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

LYMPHOPENIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

NEUTROPENIA n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

THROMBOCYTOPEN

IA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 30 9,0 6,4 12,6

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BRADYCARDIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

CARDIAC 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIOMEGALY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CARDIOMYOPATHY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PALPITATIONS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SINUS 

BRADYCARDIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUS 

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TACHYCARDIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 33 9,9 7,2 13,6

AUDITORY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONDUCTIVE 

DEAFNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEAFNESS 

NEUROSENSORY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR CONGESTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR PAIN n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

EAR PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EXTERNAL EAR 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOACUSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OTORRHOEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TINNITUS n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

VERTIGO n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

VESTIBULAR 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CUSHING'S 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CUSHINGOID n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOGONADISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOTHYROIDISM n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

EYE DISORDERS -Total n/a 332 100,0 89 26,8 22,3 31,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLINDNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CATARACT n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CATARACT 

CORTICAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHALAZION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CORNEAL 

EROSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CORNEAL 

OPACITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIPLOPIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

DRY EYE n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

EYE PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYELID PTOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GLAUCOMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HALO VISION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

KERATITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LACRIMATION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LACRIMATION 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MACULAR 

FIBROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METAMORPHOPSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYDRIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OCULAR 

HYPERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PATHOLOGIC 

MYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERIORBITAL 

OEDEMA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PERIORBITAL 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHOTOPHOBIA n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHOTOPSIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

PRESBYOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RETINAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RETINAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STRABISMUS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SWELLING OF 

EYELID n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRICHIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VISION BLURRED n/a 332 100,0 29 8,7 6,2 12,3

VISUAL ACUITY 

REDUCED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

VISUAL 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

VITREOUS 

ADHESIONS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VITREOUS 

DETACHMENT n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VITREOUS 

FLOATERS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 251 75,6 70,7 79,9

ABDOMINAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ABDOMINAL 

DISTENSION n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

ABDOMINAL PAIN n/a 332 100,0 29 8,7 6,2 12,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL PAIN 

LOWER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

ABDOMINAL 

TENDERNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ANAL 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

ASCITES n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CHAPPED LIPS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONSTIPATION n/a 332 100,0 159 47,9 42,6 53,3

DENTAL CARIES n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DIARRHOEA n/a 332 100,0 113 34,0 29,1 39,3

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DRY MOUTH n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

DYSPEPSIA n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1

DYSPHAGIA n/a 332 100,0 35 10,5 7,7 14,3

ERUCTATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FAECALOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLATULENCE n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

GASTRITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE n/a 332 100,0 26 7,8 5,4 11,2

GLOSSITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMATOCHEZIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMORRHOIDS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HIATUS HERNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERAESTHESIA 

TEETH n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERCHLORHYDR

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOAESTHESIA 

ORAL n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIP ULCERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MELAENA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOUTH 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOUTH 

ULCERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NAUSEA n/a 332 100,0 88 26,5 22,0 31,5

ODYNOPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OESOPHAGEAL 

PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OESOPHAGITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ORAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL 

DYSAESTHESIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ORAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PARAESTHESIA 

ORAL n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

PROCTALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STOMATITIS n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

SUBILEUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE COATED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TONGUE 

DISCOLOURATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTHACHE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TRICHOGLOSSIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VOMITING n/a 332 100,0 62 18,7 14,8 23,2

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 210 63,3 57,9 68,3

CATHETER SITE 

ERYTHEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CATHETER SITE 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CATHETER SITE 

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CHEST 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CHEST PAIN n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

CHILLS n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

FACE OEDEMA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

FATIGUE n/a 332 100,0 109 32,8 28,0 38,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FEELING 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FIRST BITE 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GAIT 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

GENERALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ILL-DEFINED 

DISORDER n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

INJECTION SITE 

BRUISING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INJECTION SITE 

NODULE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOCALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

MALAISE n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUCOSAL 

INFLAMMATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

OEDEMA n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 102 30,7 26,0 35,9

PAIN n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

PYREXIA n/a 332 100,0 60 18,1 14,3 22,6

SWELLING n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

THIRST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UNEVALUABLE 

EVENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERBILIRUBIN

AEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEASONAL 

ALLERGY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 99 29,8 25,2 34,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ABDOMINAL 

SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BODY TINEA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRONCHITIS n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

CANDIDA 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CANDIDURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CATHETER SITE 

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CERVICITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONJUNCTIVITIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CYSTITIS n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

DENTAL FISTULA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEVICE RELATED 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR INFECTION 

FUNGAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EAR LOBE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOPHTHALMITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ENTEROVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYELID 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FOLLICULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FUNGAL SKIN 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FURUNCLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROENTERITI

S n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GASTROENTERITI

S VIRAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HERPES VIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HERPES ZOSTER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HORDEOLUM n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INFLUENZA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

LIP INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

LUNG INFECTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MASTOIDITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NASOPHARYNGITI

S n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

ONYCHOMYCOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL 

CANDIDIASIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ORAL FUNGAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORAL HERPES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OTITIS EXTERNA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OTITIS MEDIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PARONYCHIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERIODONTITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PHARYNGITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PNEUMONIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYELONEPHRITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RHINITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SINUSITIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SKIN CANDIDA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

SKIN INFECTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SOFT TISSUE 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STOMA SITE 

CELLULITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SUPERINFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TINEA PEDIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONSILLITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTH 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

URETHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 37 11,1 8,2 15,0

UROSEPSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

VIRAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VIRAL RHINITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 332 100,0 62 18,7 14,8 23,2

ANKLE FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ARTHROPOD 

STING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONTUSION n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE CONTUSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FALL n/a 332 100,0 30 9,0 6,4 12,6

FIBULA 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FOOT FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HUMERUS 

FRACTURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JAW FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

JOINT 

DISLOCATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIGAMENT 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIGAMENT 

SPRAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENISCUS 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE STRAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROCEDURAL 

PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RADIATION SKIN 

INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RIB FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ABRASION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SKIN 

LACERATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SPINAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TENDON INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THERMAL BURN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TIBIA FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TONGUE INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TOOTH FRACTURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WOUND 

COMPLICATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 143 43,1 37,9 48,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 50 15,1 11,6 19,3

AMYLASE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 57 17,2 13,5 21,6

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

BLOOD CALCIUM 

DECREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD CREATINE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 332 100,0 96 28,9 24,3 34,0

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD PRESSURE 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD UREA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD UREA 

INCREASED n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC MURMUR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

GRIP STRENGTH 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMATOCRIT 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMOGLOBIN 

DECREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

LIPIDS 

ABNORMAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LYMPH NODE 

PALPABLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

NITRITE URINE 

PRESENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PCO2 INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PLATELET COUNT 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PROTEIN TOTAL 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRANSAMINASES 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TRANSFERRIN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TROPONIN I 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TROPONIN 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

TROPONIN T 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WEIGHT 

DECREASED n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

WEIGHT 

INCREASED n/a 332 100,0 70 21,1 17,0 25,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 115 34,6 29,7 39,9

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DECREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 32 9,6 6,9 13,3

DEHYDRATION n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

DIABETES 

MELLITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ELECTROLYTE 

IMBALANCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUID OVERLOAD n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FLUID 

RETENTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GOUT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERCALCAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HYPERCREATININ

AEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERGLYCAEMIA n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1

HYPERKALAEMIA n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPERNATRAEMIA n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

HYPERPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERPHOSPHATA

EMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 34 10,2 7,4 14,0

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

HYPOCALCAEMIA n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

HYPOCHLORAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOGLYCAEMIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HYPOKALAEMIA n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

HYPONATRAEMIA n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

HYPOURICAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INCREASED 

APPETITE n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

METABOLIC 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OBESITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VITAMIN B12 

DEFICIENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

VITAMIN D 

DEFICIENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 160 48,2 42,9 53,6

ARTHRALGIA n/a 332 100,0 65 19,6 15,7 24,2

ARTHRITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BACK PAIN n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

BONE PAIN n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

COCCYDYNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FLANK PAIN n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HAEMATOMA 

MUSCLE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

JOINT EFFUSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

JOINT 

STIFFNESS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

JOINT SWELLING n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

LIMB 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE FATIGUE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

MUSCLE 

HYPERTROPHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCLE OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE SPASMS n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

MUSCLE 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCLE 

TIGHTNESS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MUSCLE 

TWITCHING n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 332 100,0 35 10,5 7,7 14,3

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYALGIA n/a 332 100,0 56 16,9 13,2 21,3

MYOPATHY 

ENDOCRINE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NECK MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NECK PAIN n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

OSTEOARTHRITIS n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OSTEONECROSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OSTEONECROSIS 

OF JAW n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOPOROSIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 332 100,0 31 9,3 6,7 12,9

PAIN IN JAW n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PATHOLOGICAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLANTAR 

FASCIITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RHABDOMYOLYSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCOLIOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNOVIAL CYST n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

TENDONITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BREAST CANCER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CANCER PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LEIOMYOSARCOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METASTASES TO 

EYE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYOGENIC 

GRANULOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN PAPILLOMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 227 68,4 63,2 73,1

AGEUSIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

ALLODYNIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

AMNESIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

APHASIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

APHONIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATAXIA n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

BALANCE 

DISORDER n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CEREBELLAR 

ATAXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

COORDINATION 

ABNORMAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DISTURBANCE IN 

ATTENTION n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

DIZZINESS n/a 332 100,0 130 39,2 34,1 44,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DIZZINESS 

POSTURAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSAESTHESIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

DYSARTHRIA n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

DYSGEUSIA n/a 332 100,0 130 39,2 34,1 44,5

DYSGRAPHIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSKINESIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

DYSMETRIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FACIAL 

PARALYSIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEADACHE n/a 332 100,0 51 15,4 11,9 19,6

HEMIPARESIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYDROCEPHALUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERAESTHESIA n/a 332 100,0 24 7,2 4,9 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOAESTHESIA n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

HYPOGEUSIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOSMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LETHARGY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MEMORY 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MIGRAINE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NEURALGIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NEUROPATHY 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 27 8,1 5,6 11,6

PARAESTHESIA n/a 332 100,0 55 16,6 13,0 20,9

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

PERONEAL NERVE 

PALSY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POLYNEUROPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

POOR QUALITY 

SLEEP n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRESYNCOPE n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

RESTLESS LEGS 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCIATICA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SEIZURE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SENSORY 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SOMNOLENCE n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

SPEECH 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNCOPE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

TASTE DISORDER n/a 332 100,0 20 6,0 3,9 9,1

TREMOR n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

TRIGEMINAL 

NEURALGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOT CODED -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOT CODED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRODUCT ISSUES -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DEVICE 

BREAKAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DEVICE 

OCCLUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 70 21,1 17,0 25,8

ABNORMAL 

DREAMS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

AGITATION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

ANXIETY n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

CONFUSIONAL 

STATE n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DELIRIUM n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DEPRESSED MOOD n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DEPRESSION n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

ENURESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EUPHORIC MOOD n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HALLUCINATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HALLUCINATION, 

AUDITORY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HALLUCINATION, 

VISUAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INSOMNIA n/a 332 100,0 26 7,8 5,4 11,2

IRRITABILITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIBIDO 

DECREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MOOD SWINGS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESTLESSNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 65 19,6 15,7 24,2

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

AZOTAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLADDER 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHROMATURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CYSTITIS 

NONINFECTIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSURIA n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

HAEMATURIA n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HAEMOGLOBINURI

A n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYDROURETER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MICTURITION 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MICTURITION 

URGENCY n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NEPHROLITHIASI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NOCTURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OLIGURIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

POLLAKIURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

POLYURIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PROTEINURIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

RENAL FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RENAL 

IMPAIRMENT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY 

HESITATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URINARY 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 22 6,6 4,4 9,8

URINARY 

RETENTION n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 26 7,8 5,4 11,2

ADENOMYOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BREAST MASS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BREAST PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CERVICAL POLYP n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ERECTILE 

DYSFUNCTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GENITAL 

HYPOAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MENORRHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENSTRUATION 

IRREGULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OEDEMA GENITAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PELVIC PAIN n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

SCROTAL OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SCROTAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TESTICULAR 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TESTICULAR 

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

UTERINE 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VAGINAL 

DISCHARGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VULVOVAGINAL 

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 121 36,4 31,5 41,8

ATELECTASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHOKING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHYLOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COUGH n/a 332 100,0 63 19,0 15,1 23,5

DRY THROAT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSPHONIA n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DYSPNOEA n/a 332 100,0 68 20,5 16,5 25,1

DYSPNOEA 

EXERTIONAL n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EPISTAXIS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HAEMOPTYSIS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

HICCUPS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOXIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NASAL 

CONGESTION n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OROPHARYNGEAL 

PAIN n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

ORTHOPNOEA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHARYNGEAL 

SWELLING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLEURAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

PNEUMONIA 

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PNEUMOTHORAX n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PRODUCTIVE 

COUGH n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PULMONARY 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RALES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RHINITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RHINORRHOEA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS 

CONGESTION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SLEEP APNOEA 

SYNDROME n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SNEEZING n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPUTUM 

DISCOLOURED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROAT 

IRRITATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THROAT 

TIGHTNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WHEEZING n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 116 34,9 30,0 40,2

ACNE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ALOPECIA n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

COLD SWEAT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DECUBITUS 

ULCER n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DERMATITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DERMATITIS 

ACNEIFORM n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

DERMATITIS 

ALLERGIC n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DERMATITIS 

CONTACT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DRY SKIN n/a 332 100,0 21 6,3 4,2 9,5

ECCHYMOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ECZEMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ERYTHEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERHIDROSIS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

INTERTRIGO n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NAIL DISORDER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

NAIL DYSTROPHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NIGHT SWEATS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ONYCHOMADESIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PAIN OF SKIN n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAPULE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PETECHIAE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

PRURITUS n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

PRURITUS 

GENERALISED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSORIASIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

RASH 

ERYTHEMATOUS n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH MACULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

RASH PAPULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH PRURITIC n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

RASH VESICULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ROSACEA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN BURNING 

SENSATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SKIN 

DISCOMFORT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN FISSURES n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN 

IRRITATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN PLAQUE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN STRIAE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN ULCER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SWELLING FACE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

URTICARIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHEST TUBE 

INSERTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 65 19,6 15,7 24,2

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

EMBOLISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FLUSHING n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMATOMA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

HOT FLUSH n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

HYPERTENSION n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

HYPOTENSION n/a 332 100,0 37 11,1 8,2 15,0

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LYMPHOEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

THROMBOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 43 30,3 23,3 38,3

Europe (EU) 77 23,2 17 22,1 14,3 32,5

Asia (AS) 113 34,0 16 14,2 8,9 21,8

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 41 28,9 22,1 36,8

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAEMIA 

MACROCYTIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEUKOCYTOSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEUKOPENIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LYMPHOPENIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUTROPENIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROMBOCYTOPEN

IA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 23 16,2 11,0 23,1

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BRADYCARDIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIOMEGALY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOMYOPATHY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PALPITATIONS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS 

BRADYCARDIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS 

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TACHYCARDIA America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

AUDITORY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONDUCTIVE 

DEAFNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EAR CONGESTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR PAIN America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EXTERNAL EAR 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOACUSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OTORRHOEA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TINNITUS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

VERTIGO America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

VESTIBULAR 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CUSHING'S 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CUSHINGOID America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOGONADISM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOTHYROIDISM America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 44 31,0 24,0 39,0

Europe (EU) 77 23,2 15 19,5 12,2 29,7

Asia (AS) 113 34,0 30 26,5 19,3 35,4

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLINDNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATARACT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CATARACT 

CORTICAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHALAZION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CORNEAL 

EROSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CORNEAL 

OPACITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIPLOPIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRY EYE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

EYE PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

EYE PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EYELID PTOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GLAUCOMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HALO VISION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KERATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LACRIMATION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LACRIMATION 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MACULAR 

FIBROSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METAMORPHOPSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYDRIASIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYOPIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OCULAR 

HYPERAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PATHOLOGIC 

MYOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIORBITAL 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PHOTOPHOBIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PHOTOPSIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRESBYOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RETINAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RETINAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STRABISMUS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SWELLING OF 

EYELID America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRICHIASIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VISION BLURRED America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

VISUAL ACUITY 

REDUCED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

VITREOUS 

ADHESIONS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITREOUS 

DETACHMENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITREOUS 

FLOATERS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 112 78,9 71,4 84,8

Europe (EU) 77 23,2 55 71,4 60,5 80,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 84 74,3 65,6 81,5

ABDOMINAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ABDOMINAL 

DISTENSION America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ABDOMINAL PAIN 

LOWER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ABDOMINAL 

TENDERNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANAL 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASCITES America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHAPPED LIPS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONSTIPATION America (AM) 142 42,8 69 48,6 40,5 56,7

Europe (EU) 77 23,2 36 46,8 36,0 57,8

Asia (AS) 113 34,0 54 47,8 38,8 56,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DENTAL CARIES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 52 36,6 29,1 44,8

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5

Asia (AS) 113 34,0 36 31,9 24,0 40,9

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRY MOUTH America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSPEPSIA America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSPHAGIA America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ERUCTATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FAECALOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLATULENCE America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

GASTRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

GLOSSITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HAEMATOCHEZIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HAEMORRHOIDS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HIATUS HERNIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERAESTHESIA 

TEETH America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCHLORHYDR

IA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA 

ORAL America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIP ULCERATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MELAENA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MOUTH 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MOUTH 

ULCERATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAUSEA America (AM) 142 42,8 42 29,6 22,7 37,5

Europe (EU) 77 23,2 15 19,5 12,2 29,7

Asia (AS) 113 34,0 31 27,4 20,1 36,3

ODYNOPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OESOPHAGEAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

OESOPHAGITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ORAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL 

DYSAESTHESIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ORAL PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARAESTHESIA 

ORAL America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PROCTALGIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STOMATITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUBILEUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE COATED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TONGUE 

DISCOLOURATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TONGUE OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTHACHE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRICHOGLOSSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VOMITING America (AM) 142 42,8 24 16,9 11,6 23,9

Europe (EU) 77 23,2 11 14,3 8,2 23,8

Asia (AS) 113 34,0 27 23,9 17,0 32,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 95 66,9 58,8 74,1

Europe (EU) 77 23,2 41 53,2 42,2 64,0

Asia (AS) 113 34,0 74 65,5 56,3 73,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATHETER SITE 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CATHETER SITE 

PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

CHEST 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHILLS America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

FACE OEDEMA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

FATIGUE America (AM) 142 42,8 60 42,3 34,4 50,5

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 26 23,0 16,2 31,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEELING 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FIRST BITE 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ILL-DEFINED 

DISORDER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INJECTION SITE 

BRUISING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

NODULE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MALAISE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

MASS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUCOSAL 

INFLAMMATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 60 42,3 34,4 50,5

Europe (EU) 77 23,2 16 20,8 13,2 31,1

Asia (AS) 113 34,0 26 23,0 16,2 31,6

PAIN America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

PYREXIA America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 11 14,3 8,2 23,8

Asia (AS) 113 34,0 27 23,9 17,0 32,5

SWELLING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THIRST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UNEVALUABLE 

EVENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HEPATITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERBILIRUBIN

AEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEASONAL 

ALLERGY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 42 29,6 22,7 37,5

Europe (EU) 77 23,2 22 28,6 19,7 39,5

Asia (AS) 113 34,0 35 31,0 23,2 40,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ABDOMINAL 

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BODY TINEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRONCHITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

CANDIDA 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CANDIDURIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CATHETER SITE 

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CERVICITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CONJUNCTIVITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CYSTITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DENTAL FISTULA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEVICE RELATED 

INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

FUNGAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EAR LOBE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENDOPHTHALMITI

S America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENTEROVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYELID 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FOLLICULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FUNGAL SKIN 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FURUNCLE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GASTROENTERITI

S VIRAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HERPES VIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HERPES ZOSTER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HORDEOLUM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFLUENZA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIP INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MASTOIDITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NASOPHARYNGITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ONYCHOMYCOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL 

CANDIDIASIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL FUNGAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORAL HERPES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OTITIS EXTERNA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

OTITIS MEDIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PARONYCHIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIODONTITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PHARYNGITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PYELONEPHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SINUSITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN CANDIDA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN INFECTION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SOFT TISSUE 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

STOMA SITE 

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUPERINFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TINEA PEDIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TONSILLITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TOOTH 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

URETHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

UROSEPSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VIRAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VIRAL RHINITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WOUND 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 142 42,8 39 27,5 20,8 35,3

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8

ANKLE FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ARTHROPOD 

STING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONTUSION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE CONTUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FALL America (AM) 142 42,8 24 16,9 11,6 23,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

FIBULA 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FOOT FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HUMERUS 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

JAW FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

JOINT 

DISLOCATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIGAMENT 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIGAMENT 

SPRAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MENISCUS 

INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE STRAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RADIATION SKIN 

INJURY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RIB FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN ABRASION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN 

LACERATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TENDON INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THERMAL BURN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TIBIA FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TONGUE INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTH FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WOUND America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WOUND 

COMPLICATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 63 44,4 36,5 52,6

Europe (EU) 77 23,2 30 39,0 28,8 50,1

Asia (AS) 113 34,0 50 44,2 35,4 53,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 11 14,3 8,2 23,8

Asia (AS) 113 34,0 20 17,7 11,8 25,8

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 25 17,6 12,2 24,7

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 22 19,5 13,2 27,7

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD CALCIUM 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 44 31,0 24,0 39,0

Europe (EU) 77 23,2 18 23,4 15,3 34,0

Asia (AS) 113 34,0 34 30,1 22,4 39,1

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD PRESSURE 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD UREA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD UREA 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC MURMUR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GRIP STRENGTH 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOCRIT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMOGLOBIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPIDS 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPH NODE 

PALPABLE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

NITRITE URINE 

PRESENT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PCO2 INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROTEIN TOTAL 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TRANSAMINASES 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TRANSFERRIN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TROPONIN I 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TROPONIN 

INCREASED America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 33 23,2 17,1 30,8

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 27 23,9 17,0 32,5

WHITE BLOOD 

CELL COUNT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 56 39,4 31,8 47,7

Europe (EU) 77 23,2 19 24,7 16,4 35,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 40 35,4 27,2 44,6

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DECREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 14 12,4 7,5 19,7

DEHYDRATION America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIABETES 

MELLITUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ELECTROLYTE 

IMBALANCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FLUID OVERLOAD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUID 

RETENTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GOUT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCREATININ

AEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPERKALAEMIA America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERNATRAEMIA America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPERPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERPHOSPHATA

EMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 14 12,4 7,5 19,7

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HYPOCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOCHLORAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOKALAEMIA America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPONATRAEMIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOURICAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INCREASED 

APPETITE America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

METABOLIC 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OBESITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITAMIN B12 

DEFICIENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VITAMIN D 

DEFICIENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 78 54,9 46,7 62,9

Europe (EU) 77 23,2 36 46,8 36,0 57,8

Asia (AS) 113 34,0 46 40,7 32,1 49,9

ARTHRALGIA America (AM) 142 42,8 48 33,8 26,5 41,9

Europe (EU) 77 23,2 11 14,3 8,2 23,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ARTHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BACK PAIN America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

BONE PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COCCYDYNIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLANK PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HAEMATOMA 

MUSCLE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

JOINT EFFUSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT 

STIFFNESS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

JOINT SWELLING America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIMB 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE FATIGUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE 

HYPERTROPHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE SPASMS America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCLE 

SWELLING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE 

TIGHTNESS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCLE 

TWITCHING America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 142 42,8 22 15,5 10,5 22,3

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYALGIA America (AM) 142 42,8 27 19,0 13,4 26,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 15 13,3 8,2 20,8

MYOPATHY 

ENDOCRINE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NECK MASS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NECK PAIN America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OSTEOARTHRITIS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

OSTEONECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS 

OF JAW America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEOPENIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEOPOROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

PAIN IN JAW America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PATHOLOGICAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PLANTAR 

FASCIITIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHABDOMYOLYSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCOLIOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNOVIAL CYST America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TENDONITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BREAST CANCER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CANCER PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LEIOMYOSARCOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METASTASES TO 

EYE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYOGENIC 

GRANULOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN PAPILLOMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 91 64,1 55,9 71,5

Europe (EU) 77 23,2 57 74,0 63,3 82,5

Asia (AS) 113 34,0 79 69,9 60,9 77,6

AGEUSIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

ALLODYNIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

AMNESIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

APHASIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

APHONIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATAXIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

BALANCE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBELLAR 

ATAXIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

COORDINATION 

ABNORMAL America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DISTURBANCE IN 

ATTENTION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIZZINESS America (AM) 142 42,8 61 43,0 35,1 51,2

Europe (EU) 77 23,2 22 28,6 19,7 39,5

Asia (AS) 113 34,0 47 41,6 32,9 50,8

DIZZINESS 

POSTURAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSAESTHESIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSARTHRIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

DYSGEUSIA America (AM) 142 42,8 61 43,0 35,1 51,2

Europe (EU) 77 23,2 25 32,5 23,1 43,5

Asia (AS) 113 34,0 44 38,9 30,5 48,2

DYSGRAPHIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSKINESIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DYSMETRIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FACIAL 

PARALYSIS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HEADACHE America (AM) 142 42,8 33 23,2 17,1 30,8

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 13 11,5 6,8 18,7

HEMIPARESIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYDROCEPHALUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERAESTHESIA America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOAESTHESIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

HYPOGEUSIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOSMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LETHARGY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MEMORY 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

MIGRAINE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEURALGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUROPATHY 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

PARAESTHESIA America (AM) 142 42,8 32 22,5 16,4 30,1

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

PERONEAL NERVE 

PALSY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POLYNEUROPATHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POOR QUALITY 

SLEEP America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRESYNCOPE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

RESTLESS LEGS 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCIATICA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEIZURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

SENSORY 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SOMNOLENCE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

SPEECH 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNCOPE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TASTE DISORDER America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

TREMOR America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TRIGEMINAL 

NEURALGIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NOT CODED -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NOT CODED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRODUCT ISSUES -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE 

BREAKAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEVICE 

OCCLUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 46 32,4 25,2 40,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 12 15,6 9,1 25,3

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

ABNORMAL 

DREAMS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

AGITATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ANXIETY America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DELIRIUM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEPRESSED MOOD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEPRESSION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ENURESIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EUPHORIC MOOD America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HALLUCINATION, 

AUDITORY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HALLUCINATION, 

VISUAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INSOMNIA America (AM) 142 42,8 18 12,7 8,2 19,1

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2

IRRITABILITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIBIDO 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MOOD SWINGS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESTLESSNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 40 28,2 21,4 36,1

Europe (EU) 77 23,2 5 6,5 2,8 14,3

Asia (AS) 113 34,0 20 17,7 11,8 25,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

AZOTAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BLADDER 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHROMATURIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CYSTITIS 

NONINFECTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSURIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

HAEMATURIA America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMOGLOBINURI

A America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYDROURETER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MICTURITION 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MICTURITION 

URGENCY America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEPHROLITHIASI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NOCTURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OLIGURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

POLLAKIURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

POLYURIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PROTEINURIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RENAL FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL 

IMPAIRMENT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

URINARY 

HESITATION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

URINARY 

RETENTION America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

URINARY TRACT 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ADENOMYOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BREAST MASS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREAST PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CERVICAL POLYP America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ERECTILE 

DYSFUNCTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENITAL 

HYPOAESTHESIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENORRHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MENSTRUATION 

IRREGULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA GENITAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PELVIC PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SCROTAL PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TESTICULAR 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TESTICULAR 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UTERINE 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VAGINAL 

DISCHARGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VULVOVAGINAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 64 45,1 37,1 53,3

Europe (EU) 77 23,2 20 26,0 17,5 36,7

Asia (AS) 113 34,0 37 32,7 24,8 41,8

ATELECTASIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHOKING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CHYLOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

COUGH America (AM) 142 42,8 39 27,5 20,8 35,3

Europe (EU) 77 23,2 9 11,7 6,3 20,7

Asia (AS) 113 34,0 15 13,3 8,2 20,8

DRY THROAT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DYSPHONIA America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 36 25,4 18,9 33,1

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 19 16,8 11,0 24,8

DYSPNOEA 

EXERTIONAL America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EPISTAXIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMOPTYSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HICCUPS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOXIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NASAL 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OROPHARYNGEAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 13 9,2 5,4 15,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOPNOEA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PHARYNGEAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

PNEUMONIA 

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRODUCTIVE 

COUGH America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 7 6,2 3,0 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PULMONARY 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RALES America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINORRHOEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

SINUS 

CONGESTION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SINUS PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SNEEZING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SPUTUM 

DISCOLOURED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

THROAT 

IRRITATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THROAT 

TIGHTNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WHEEZING America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 57 40,1 32,4 48,4

Europe (EU) 77 23,2 23 29,9 20,8 40,8

Asia (AS) 113 34,0 36 31,9 24,0 40,9

ACNE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ALOPECIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

COLD SWEAT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DECUBITUS 

ULCER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DERMATITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DERMATITIS 

ACNEIFORM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DERMATITIS 

ALLERGIC America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

CONTACT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DRY SKIN America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ECCHYMOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ECZEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERHIDROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERTRIGO America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NAIL DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NAIL DYSTROPHY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NIGHT SWEATS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

ONYCHOMADESIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN OF SKIN America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PAPULE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

PETECHIAE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRURITUS America (AM) 142 42,8 16 11,3 7,1 17,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

PRURITUS 

GENERALISED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PSORIASIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RASH America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

RASH 

ERYTHEMATOUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH MACULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

RASH PAPULAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH PRURITIC America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH VESICULAR America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ROSACEA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN BURNING 

SENSATION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SKIN 

DISCOMFORT America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN FISSURES America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN 

IRRITATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN PLAQUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN STRIAE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN ULCER America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SWELLING FACE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

URTICARIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHEST TUBE 

INSERTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 40 28,2 21,4 36,1

Europe (EU) 77 23,2 14 18,2 11,2 28,2

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FLUSHING America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HOT FLUSH America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTENSION America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 28 19,7 14,0 27,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LYMPHOEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 36 24,8 18,5 32,4

Female 187 56,3 40 21,4 16,1 27,8

ANAEMIA Male 145 43,7 32 22,1 16,1 29,5

Female 187 56,3 33 17,6 12,9 23,7

ANAEMIA 

MACROCYTIC Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHAGIC 

DIATHESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LEUKOCYTOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LEUKOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

LYMPHOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

NEUTROPENIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

THROMBOCYTOPEN

IA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BRADYCARDIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CARDIAC 

FAILURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOMEGALY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CARDIOMYOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PALPITATIONS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SINUS 

BRADYCARDIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SINUS 

TACHYCARDIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SUPRAVENTRICUL

AR 

EXTRASYSTOLES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TACHYCARDIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

VENTRICULAR 

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VENTRICULAR 

EXTRASYSTOLES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VENTRICULAR 

HYPOKINESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 21 11,2 7,5 16,6

AUDITORY 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CONDUCTIVE 

DEAFNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEAFNESS 

NEUROSENSORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR CONGESTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EAR PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

EAR PRURITUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EUSTACHIAN 

TUBE 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EXCESSIVE 

CERUMEN 

PRODUCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EXTERNAL EAR 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOACUSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OTORRHOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TINNITUS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

VERTIGO Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VESTIBULAR 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CUSHING'S 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CUSHINGOID Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOGONADISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOTHYROIDISM Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total Male 145 43,7 27 18,6 13,1 25,7

Female 187 56,3 62 33,2 26,8 40,2

ALTERED VISUAL 

DEPTH 

PERCEPTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLINDNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATARACT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

CATARACT 

CORTICAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHALAZION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONJUNCTIVAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVAL 

HYPERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CONJUNCTIVITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CORNEAL 

EROSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CORNEAL 

OPACITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIPLOPIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DRY EYE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

EYE PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EYE PRURITUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EYE SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EYELID PTOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GLAUCOMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALO VISION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

KERATITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LACRIMATION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LACRIMATION 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MACULAR 

FIBROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MEIBOMIAN 

GLAND 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METAMORPHOPSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYDRIASIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOPIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OCULAR 

HYPERAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PATHOLOGIC 

MYOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIORBITAL 

OEDEMA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PERIORBITAL 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHOTOPHOBIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

PHOTOPSIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PRESBYOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RETINAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RETINAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STRABISMUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SWELLING OF 

EYELID Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TRICHIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VISION BLURRED Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

VISUAL ACUITY 

REDUCED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VISUAL 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

VITREOUS 

ADHESIONS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VITREOUS 

DETACHMENT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VITREOUS 

FLOATERS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 108 74,5 66,8 80,9

Female 187 56,3 143 76,5 69,9 82,0

ABDOMINAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

DISTENSION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

ABDOMINAL PAIN Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

ABDOMINAL PAIN 

LOWER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

ABDOMINAL 

TENDERNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANAL 

INCONTINENCE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ASCITES Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHAPPED LIPS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONSTIPATION Male 145 43,7 69 47,6 39,6 55,7

Female 187 56,3 90 48,1 41,1 55,3

DENTAL CARIES Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIARRHOEA Male 145 43,7 52 35,9 28,5 43,9

Female 187 56,3 61 32,6 26,3 39,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA 

HAEMORRHAGIC Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DRY MOUTH Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

DYSPEPSIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

DYSPHAGIA Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

ERUCTATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FAECALOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLATULENCE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

GASTRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

GASTROINTESTIN

AL HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROOESOPHAG

EAL REFLUX 

DISEASE Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

GLOSSITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMATOCHEZIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMORRHOIDAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMORRHOIDS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HIATUS HERNIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAESTHESIA 

TEETH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERCHLORHYDR

IA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOAESTHESIA 

ORAL Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LARGE 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LIP ULCERATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MELAENA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MOUTH 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MOUTH 

ULCERATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAUSEA Male 145 43,7 26 17,9 12,5 25,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 62 33,2 26,8 40,2

ODYNOPHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OESOPHAGEAL 

MOTILITY 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OESOPHAGEAL 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OESOPHAGITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ORAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ORAL 

DYSAESTHESIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ORAL PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARAESTHESIA 

ORAL Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

PROCTALGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

STOMATITIS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

SUBILEUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE COATED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TONGUE 

DISCOLOURATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONGUE 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TONGUE OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TOOTHACHE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TRICHOGLOSSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VOMITING Male 145 43,7 18 12,4 8,0 18,8

Female 187 56,3 44 23,5 18,0 30,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 91 62,8 54,7 70,2

Female 187 56,3 119 63,6 56,5 70,2

CATHETER SITE 

ERYTHEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATHETER SITE 

INJURY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CATHETER SITE 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHEST 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CHILLS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

FACE OEDEMA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

FATIGUE Male 145 43,7 47 32,4 25,3 40,4

Female 187 56,3 62 33,2 26,8 40,2

FEELING 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FIRST BITE 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GAIT 

DISTURBANCE Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

GENERALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ILL-DEFINED 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

INJECTION SITE 

BRUISING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJECTION SITE 

NODULE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOCALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

MALAISE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

MASS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUCOSAL 

INFLAMMATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

OEDEMA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 145 43,7 36 24,8 18,5 32,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 66 35,3 28,8 42,4

PAIN Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

PERIPHERAL 

SWELLING Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

PYREXIA Male 145 43,7 28 19,3 13,7 26,5

Female 187 56,3 32 17,1 12,4 23,2

SWELLING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THIRST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UNEVALUABLE 

EVENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEPATIC 

FUNCTION 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEPATITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERBILIRUBIN

AEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEASONAL 

ALLERGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 39 26,9 20,3 34,6

Female 187 56,3 60 32,1 25,8 39,1

ABDOMINAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ABDOMINAL 

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BODY TINEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRONCHITIS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

CANDIDA 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CANDIDURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CATHETER SITE 

CELLULITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CELLULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CERVICITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

COLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CLOSTRIDIUM 

DIFFICILE 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONJUNCTIVITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CYSTITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

DENTAL FISTULA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEVICE RELATED 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

EAR INFECTION 

FUNGAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR INFECTION 

STAPHYLOCOCCAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EAR LOBE 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ENDOPHTHALMITI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ENTEROVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ESCHERICHIA 

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EYELID 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FOLLICULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FUNGAL SKIN 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FURUNCLE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROENTERITI

S Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

GASTROENTERITI

S VIRAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HERPES VIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HERPES ZOSTER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HORDEOLUM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFLUENZA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIP INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LUNG INFECTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MASTOIDITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NASOPHARYNGITI

S Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

ONYCHOMYCOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORAL 

CANDIDIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ORAL FUNGAL 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ORAL HERPES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OTITIS EXTERNA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OTITIS MEDIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PARONYCHIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIODONTITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PHARYNGITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

POSTOPERATIVE 

WOUND 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PYELONEPHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RHINITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SINUSITIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN CANDIDA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SOFT TISSUE 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STOMA SITE 

CELLULITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SUPERINFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TINEA PEDIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONSILLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TOOTH 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 20 10,7 7,0 15,9

URETHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 25 13,4 9,2 19,0

UROSEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VIRAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VIRAL RHINITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VIRAL UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WOUND 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 145 43,7 23 15,9 10,8 22,7

Female 187 56,3 39 20,9 15,6 27,2

ANKLE FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ARTHROPOD 

STING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONTUSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

EYE CONTUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FALL Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

FIBULA 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FOOT FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HUMERUS 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

JAW FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

JOINT 

DISLOCATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LIGAMENT 

INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIGAMENT 

SPRAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENISCUS 

INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE STRAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIORBITAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PROCEDURAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PROCEDURAL 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RADIATION SKIN 

INJURY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RIB FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ROAD TRAFFIC 

ACCIDENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN ABRASION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN 

LACERATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPINAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TENDON INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THERMAL BURN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TIBIA FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TONGUE INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TOOTH FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

TOXICITY TO 

VARIOUS AGENTS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASCULAR 

ACCESS 

COMPLICATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WOUND Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WOUND 

COMPLICATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 67 46,2 38,3 54,3

Female 187 56,3 76 40,6 33,9 47,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACTIVATED 

PARTIAL 

THROMBOPLASTIN 

TIME PROLONGED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 30 16,0 11,5 22,0

AMYLASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 26 17,9 12,5 25,0

Female 187 56,3 31 16,6 11,9 22,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD ALKALINE 

PHOSPHATASE 

INCREASED Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

BILIRUBIN 

INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD CALCIUM 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CHOLESTEROL 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD 

CORTICOTROPHIN 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 145 43,7 45 31,0 24,1 39,0

Female 187 56,3 51 27,3 21,4 34,1

BLOOD GLUCOSE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD LACTATE 

DEHYDROGENASE 

INCREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

PHOSPHORUS 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD 

PHOSPHORUS 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

POTASSIUM 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD PRESSURE 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD THYROID 

STIMULATING 

HORMONE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD 

TRIGLYCERIDES 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD UREA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BLOOD UREA 

INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BREATH SOUNDS 

ABNORMAL Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC MURMUR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ELECTROCARDIOG

RAM PR 

PROLONGATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GAMMA-

GLUTAMYLTRANSF

ERASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GLOMERULAR 

FILTRATION 

RATE DECREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GRIP STRENGTH 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOCRIT 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMOGLOBIN 

DECREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIPIDS 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOW DENSITY 

LIPOPROTEIN 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LYMPH NODE 

PALPABLE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

N-TERMINAL 

PROHORMONE 

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

NITRITE URINE 

PRESENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PCO2 INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PLATELET COUNT 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PROTEIN TOTAL 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TRANSAMINASES 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TRANSFERRIN 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TROPONIN I 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TROPONIN 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TROPONIN T 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINE 

LEUKOCYTE 

ESTERASE 

POSITIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WEIGHT 

DECREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

WEIGHT 

INCREASED Male 145 43,7 31 21,4 15,5 28,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 39 20,9 15,6 27,2

WHITE BLOOD 

CELL COUNT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WHITE BLOOD 

CELLS URINE 

POSITIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 60 41,4 33,7 49,5

Female 187 56,3 55 29,4 23,3 36,3

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DECREASED 

APPETITE Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 18 9,6 6,2 14,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

DIABETES 

MELLITUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ELECTROLYTE 

IMBALANCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FLUID OVERLOAD Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FLUID 

RETENTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

GLUCOSE 

TOLERANCE 

IMPAIRED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GOUT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERCHOLESTER

OLAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERCREATININ

AEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERGLYCAEMIA Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

HYPERKALAEMIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

HYPERMAGNESAEM

IA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERNATRAEMIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

HYPERPHAGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERPHOSPHATA

EMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 18 12,4 8,0 18,8

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

HYPOALBUMINAEM

IA Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

HYPOCALCAEMIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOCHLORAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOGLYCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOKALAEMIA Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

HYPOMAGNESAEMI

A Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

HYPONATRAEMIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

HYPOURICAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

APPETITE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

METABOLIC 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OBESITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VITAMIN B12 

DEFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VITAMIN D 

DEFICIENCY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 68 46,9 39,0 55,0

Female 187 56,3 92 49,2 42,1 56,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ARTHRALGIA Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 41 21,9 16,6 28,4

ARTHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BACK PAIN Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

BONE PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

COCCYDYNIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FLANK PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HAEMATOMA 

MUSCLE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

JOINT EFFUSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

JOINT 

STIFFNESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

JOINT SWELLING Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIMB 

DISCOMFORT Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCLE FATIGUE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

HYPERTROPHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCLE SPASMS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCLE 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCLE 

TIGHTNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

MUSCLE 

TWITCHING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

MUSCULOSKELETA

L CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

MUSCULOSKELETA

L DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

MUSCULOSKELETA

L STIFFNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MYALGIA Male 145 43,7 32 22,1 16,1 29,5

Female 187 56,3 24 12,8 8,8 18,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOPATHY 

ENDOCRINE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NECK MASS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NECK PAIN Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OSTEOARTHRITIS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OSTEONECROSIS 

OF JAW Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OSTEOPOROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN IN 

EXTREMITY Male 145 43,7 15 10,3 6,4 16,4

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

PAIN IN JAW Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PATHOLOGICAL 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PLANTAR 

FASCIITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RHABDOMYOLYSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCOLIOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNOVIAL CYST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

TEMPOROMANDIBU

LAR JOINT 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TENDONITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

BREAST CANCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CANCER PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LEIOMYOSARCOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METASTASES TO 

EYE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYOGENIC 

GRANULOMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN PAPILLOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

TUMOUR 

ASSOCIATED 

FEVER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 95 65,5 57,5 72,8

Female 187 56,3 132 70,6 63,7 76,7

AGEUSIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ALLODYNIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

AMNESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

APHASIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

APHONIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ATAXIA Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

BALANCE 

DISORDER Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BASILAR ARTERY 

ANEURYSM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARPAL TUNNEL 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBELLAR 

ATAXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

COORDINATION 

ABNORMAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEMENTIA 

ALZHEIMER'S 

TYPE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEPRESSED 

LEVEL OF 

CONSCIOUSNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DISTURBANCE IN 

ATTENTION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

DIZZINESS Male 145 43,7 51 35,2 27,9 43,2

Female 187 56,3 79 42,2 35,4 49,4

DIZZINESS 

POSTURAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSAESTHESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSARTHRIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

DYSGEUSIA Male 145 43,7 62 42,8 35,0 50,9

Female 187 56,3 68 36,4 29,8 43,5

DYSGRAPHIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSKINESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSMETRIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FACIAL 

PARALYSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FINE MOTOR 

SKILL 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HEADACHE Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 31 16,6 11,9 22,6

HEMIPARESIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYDROCEPHALUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERAESTHESIA Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5

HYPOAESTHESIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGEUSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOSMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INTRACRANIAL 

PRESSURE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LETHARGY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MEMORY 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

MIGRAINE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEURALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

NEUROPATHY 

PERIPHERAL Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PARAESTHESIA Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 31 16,6 11,9 22,6

PERIPHERAL 

MOTOR 

NEUROPATHY Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERONEAL NERVE 

PALSY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHRENIC NERVE 

PARALYSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

POLYNEUROPATHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POOR QUALITY 

SLEEP Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PRESYNCOPE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RESTLESS LEGS 

SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SCIATICA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEIZURE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SENSORY 

DISTURBANCE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SOMNOLENCE Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

SPEECH 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNCOPE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

TASTE DISORDER Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

TREMOR Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

TRIGEMINAL 

NEURALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASOGENIC 

CEREBRAL 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NOT CODED -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NOT CODED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRODUCT ISSUES -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DEVICE 

BREAKAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEVICE 

OCCLUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 33 22,8 16,7 30,2

Female 187 56,3 37 19,8 14,7 26,1

ABNORMAL 

DREAMS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

AGITATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANXIETY Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONFUSIONAL 

STATE Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DELIRIUM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DEPRESSED MOOD Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DEPRESSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENURESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EUPHORIC MOOD Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALLUCINATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HALLUCINATION, 

AUDITORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HALLUCINATION, 

VISUAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HISTRIONIC 

PERSONALITY 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INSOMNIA Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IRRITABILITY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIBIDO 

DECREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MOOD SWINGS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERSISTENT 

DEPRESSIVE 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESTLESSNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 32 22,1 16,1 29,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 33 17,6 12,9 23,7

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

AZOTAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLADDER 

STENOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHROMATURIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CYSTITIS 

HAEMORRHAGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CYSTITIS 

NONINFECTIVE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSURIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HAEMATURIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HAEMOGLOBINURI

A Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYDROURETER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOSS OF 

BLADDER 

SENSATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOWER URINARY 

TRACT SYMPTOMS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MICTURITION 

DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MICTURITION 

URGENCY Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NEPHROLITHIASI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NOCTURIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OLIGURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

POLLAKIURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

POLYURIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PROTEINURIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL FAILURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RENAL 

IMPAIRMENT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

HESITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

URINARY 

RETENTION Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

URINARY TRACT 

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 16 8,6 5,3 13,4

ADENOMYOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BREAST MASS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BREAST PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CERVICAL POLYP Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ERECTILE 

DYSFUNCTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GENITAL 

HYPOAESTHESIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENORRHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MENSTRUATION 

IRREGULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

OEDEMA GENITAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PELVIC PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SCROTAL OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SCROTAL PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TESTICULAR 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TESTICULAR 

PAIN Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UTERINE 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VAGINAL 

DISCHARGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VULVOVAGINAL 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 58 40,0 32,4 48,1

Female 187 56,3 63 33,7 27,3 40,7

ATELECTASIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CHOKING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHYLOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

COUGH Male 145 43,7 32 22,1 16,1 29,5

Female 187 56,3 31 16,6 11,9 22,6

DRY THROAT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DYSPHONIA Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

DYSPNOEA Male 145 43,7 32 22,1 16,1 29,5

Female 187 56,3 36 19,3 14,2 25,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA 

EXERTIONAL Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DYSPNOEA 

PAROXYSMAL 

NOCTURNAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EPISTAXIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMOPTYSIS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HICCUPS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOXIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

NASAL 

CONGESTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

OROPHARYNGEAL 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OROPHARYNGEAL 

PAIN Male 145 43,7 9 6,2 3,3 11,4

Female 187 56,3 14 7,5 4,5 12,2

ORTHOPNOEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PARANASAL 

SINUS 

DISCOMFORT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PHARYNGEAL 

SWELLING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PLEURAL 

EFFUSION Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PNEUMONIA 

ASPIRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMOTHORAX Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PRODUCTIVE 

COUGH Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RALES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RESPIRATORY 

TRACT 

CONGESTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

RHINORRHOEA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SINUS 

CONGESTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SINUS PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SLEEP APNOEA 

SYNDROME Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SNEEZING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPUTUM 

DISCOLOURED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THROAT 

IRRITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

THROAT 

TIGHTNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

UPPER-AIRWAY 

COUGH SYNDROME Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WHEEZING Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 50 34,5 27,2 42,5

Female 187 56,3 66 35,3 28,8 42,4

ACNE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ALOPECIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

COLD SWEAT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DECUBITUS 

ULCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

DERMATITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DERMATITIS 

ACNEIFORM Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DERMATITIS 

ALLERGIC Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DERMATITIS 

CONTACT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DRY SKIN Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

ECCHYMOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ECZEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ERYTHEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERHIDROSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

INTERTRIGO Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NAIL DISORDER Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAIL DYSTROPHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NIGHT SWEATS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ONYCHOMADESIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PAIN OF SKIN Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PALMAR-PLANTAR 

ERYTHRODYSAEST

HESIA SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PAPULE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PETECHIAE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PHOTOSENSITIVI

TY REACTION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PRURITUS Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 13 7,0 4,1 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PRURITUS 

GENERALISED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PSORIASIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH Male 145 43,7 11 7,6 4,3 13,1

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

RASH 

ERYTHEMATOUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH MACULAR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RASH MACULO-

PAPULAR Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

RASH PAPULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH PRURITIC Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RASH VESICULAR Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ROSACEA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN BURNING 

SENSATION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN 

DISCOMFORT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN FISSURES Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SKIN 

HYPOPIGMENTATI

ON Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN 

IRRITATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN PLAQUE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN STRIAE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN ULCER Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SWELLING FACE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

URTICARIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

SURGICAL AND 

MEDICAL 

PROCEDURES -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHEST TUBE 

INSERTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 21 14,5 9,7 21,1

Female 187 56,3 44 23,5 18,0 30,1

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

EMBOLISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FLUSHING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HAEMATOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HOT FLUSH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

HYPERTENSION Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOTENSION Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 29 15,5 11,0 21,4

JUGULAR VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LYMPHOEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade 1-2

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

THROMBOPHLEBIT

IS SUPERFICIAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

THROMBOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 24 10,1 6,9 14,6

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ANAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 21 8,8 5,8 13,1

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

LYMPHOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEUTROPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PANCYTOPENIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BRUGADA 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

TAMPONADE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEAFNESS 

NEUROSENSORY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIPLOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ABDOMINAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ABDOMINAL PAIN 

UPPER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANORECTAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASCITES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CONSTIPATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DYSPHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NAUSEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 17 7,1 4,5 11,1

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

GENERALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOCALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PERIPHERAL 

SWELLING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUDDEN DEATH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERBILIRUBIN

AEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAPHYLACTIC 

REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAPHYLACTIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 36 15,1 11,1 20,2

65-74 68 20,5 14 20,6 12,7 31,6

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ABDOMINAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACTERIAL 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CELLULITIS 

ORBITAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EMPYEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FUNGAL SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KIDNEY 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KLEBSIELLA 

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUNG INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENINGITIS 

VIRAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOMYELITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

PYELONEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

ACUTE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SEPTIC SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

FALL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

FEMORAL NECK 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PROCEDURAL 

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SPINAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TENDON RUPTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WRIST FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 58 24,4 19,4 30,2

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

AMYLASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD URIC 

ACID INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIPASE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLATELET COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

TROPONIN T 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WEIGHT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

WEIGHT 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 29 12,2 8,6 17,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 29 12,2 8,6 17,0

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERAMYLASAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERMAGNESAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERVOLAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOALBUMINAEM

IA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOMAGNESAEMI

A <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPOPHOSPHATAE

MIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ARTHRALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BACK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BONE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

MUSCULOSKELETA

L PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYALGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOARTHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEONECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN IN 

EXTREMITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PATHOLOGICAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SYNOVIAL CYST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 35 14,7 10,8 19,8

65-74 68 20,5 10 14,7 8,2 25,0

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBRAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DIZZINESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DYSARTHRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEADACHE <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ISCHAEMIC 

STROKE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCLONUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SOMNOLENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPEECH 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPINAL CORD 

COMPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THALAMIC 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VISUAL FIELD 

DEFECT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 7 2,9 1,4 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

COMPLETED 

SUICIDE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONFUSIONAL 

STATE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DELIRIUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DISORIENTATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYDRONEPHROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERINEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

RENAL INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URETERIC 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

INCONTINENCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY 

RETENTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METRORRHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 40 16,8 12,6 22,1

65-74 68 20,5 8 11,8 6,1 21,5

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ASTHMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRONCHOSPASM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHYLOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 19 8,0 5,2 12,1

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLEURAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PNEUMONIA 

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 8 3,4 1,7 6,5

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PULMONARY 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY 

DISTRESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ERYTHEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN OF SKIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRURITUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH MACULO-

PAPULAR <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SKIN ULCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URTICARIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 14 5,9 3,5 9,6

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HAEMATOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

LYMPHOEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 10 7,2 4,0 12,7

1 155 46,7 22 14,2 9,6 20,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ANAEMIA 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 21 13,5 9,0 19,8

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

LYMPHOPENIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPENIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PANCYTOPENIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRUGADA 

SYNDROME 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEAFNESS 

NEUROSENSORY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONSTIPATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NAUSEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 11 7,1 4,0 12,3

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FATIGUE 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOCALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SWELLING 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUDDEN DEATH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERBILIRUBIN

AEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

REACTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 28 18,1 12,8 24,9

2 34 10,2 13 38,2 23,9 55,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

ABDOMINAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACTERIAL 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CELLULITIS 

ORBITAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EMPYEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FUNGAL SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

KIDNEY 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KLEBSIELLA 

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENINGITIS 

VIRAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOMYELITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 

ACUTE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEPTIC SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FALL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEMORAL NECK 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PROCEDURAL 

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TENDON RUPTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WRIST FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 32 23,0 16,8 30,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 33 21,3 15,6 28,4

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

AMYLASE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD URIC 

ACID INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPASE 

INCREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLATELET COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

TROPONIN T 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WEIGHT 

DECREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 18 12,9 8,4 19,5

1 155 46,7 17 11,0 7,0 16,9

2 34 10,2 6 17,6 8,3 33,5

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAMYLASAEM

IA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERCALCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERGLYCAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERVOLAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOALBUMINAEM

IA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOCALCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOMAGNESAEMI

A 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPONATRAEMIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOPHOSPHATAE

MIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLIC 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRALGIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ARTHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULOSKELETA

L PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYALGIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OSTEOARTHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNOVIAL CYST 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 23 16,5 11,3 23,6

1 155 46,7 19 12,3 8,0 18,4

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATAXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSGEUSIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ISCHAEMIC 

STROKE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MYOCLONUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SOMNOLENCE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL CORD 

COMPRESSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THALAMIC 

INFARCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL FIELD 

DEFECT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COMPLETED 

SUICIDE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DISORIENTATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDRONEPHROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERINEPHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL INJURY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URETERIC 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY 

RETENTION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METRORRHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 11 7,9 4,5 13,6

1 155 46,7 33 21,3 15,6 28,4

2 34 10,2 7 20,6 10,3 36,8

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPIRATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASTHMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHOSPASM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 6 4,3 2,0 9,1

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

DISTRESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ERYTHEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN OF SKIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRURITUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH MACULO-

PAPULAR 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SKIN ULCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URTICARIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 12 7,7 4,5 13,0

2 34 10,2 3 8,8 3,0 23,0

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EMBOLISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERTENSION 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LYMPHOEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 35 10,5 7,7 14,3

ANAEMIA n/a 332 100,0 32 9,6 6,9 13,3

LYMPHOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NEUTROPENIA n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

PANCYTOPENIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 18 5,4 3,5 8,4
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRUGADA 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC ARREST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

FAILURE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEAFNESS 

NEUROSENSORY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

EYE DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIPLOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

ABDOMINAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ABDOMINAL PAIN 

UPPER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANORECTAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASCITES n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

COLITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONSTIPATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIARRHOEA n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

DYSPHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NAUSEA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

VOMITING n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 25 7,5 5,2 10,9

FATIGUE n/a 332 100,0 15 4,5 2,8 7,3

GENERALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LOCALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PERIPHERAL 

SWELLING n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PYREXIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SUDDEN DEATH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERBILIRUBIN

AEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ANAPHYLACTIC 

REACTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANAPHYLACTIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 53 16,0 12,4 20,3

ABDOMINAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BACTERIAL 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CELLULITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CELLULITIS 

ORBITAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EMPYEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FUNGAL SEPSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GASTROENTERITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

KIDNEY 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

KLEBSIELLA 

SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

LUNG INFECTION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

MENINGITIS 

VIRAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEOMYELITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMONIA n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PYELONEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYELONEPHRITIS 

ACUTE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEPSIS n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

SEPTIC SHOCK n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

FALL n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

FEMORAL NECK 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PROCEDURAL 

PAIN n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

TENDON RUPTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WRIST FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 71 21,4 17,3 26,1

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

AMYLASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BLOOD URIC 

ACID INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LIPASE 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

PLATELET COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

TROPONIN T 

INCREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WEIGHT 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WEIGHT 

INCREASED n/a 332 100,0 31 9,3 6,7 12,9

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 41 12,3 9,2 16,3

DEHYDRATION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPERAMYLASAEM

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERCALCAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERGLYCAEMIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERKALAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPERMAGNESAEM

IA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

HYPERVOLAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOALBUMINAEM

IA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPOCALCAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

HYPOGLYCAEMIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPOKALAEMIA n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

HYPOMAGNESAEMI

A n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPONATRAEMIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOPHOSPHATAE

MIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

METABOLIC 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 16 4,8 3,0 7,7

ARTHRALGIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ARTHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BACK PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BONE PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

MUSCULOSKELETA

L PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYALGIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

OSTEOARTHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OSTEONECROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PATHOLOGICAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNOVIAL CYST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 49 14,8 11,3 19,0

ATAXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

DIZZINESS n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

DYSARTHRIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSGEUSIA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEADACHE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ISCHAEMIC 

STROKE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MYOCLONUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

PRESYNCOPE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SEIZURE n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SOMNOLENCE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SPEECH 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL CORD 

COMPRESSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SYNCOPE n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

THALAMIC 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VISUAL FIELD 

DEFECT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 11 3,3 1,9 5,8

COMPLETED 

SUICIDE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CONFUSIONAL 

STATE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

DELIRIUM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEPRESSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DISORIENTATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYDRONEPHROSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PERINEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RENAL INJURY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URETERIC 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY 

INCONTINENCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URINARY 

RETENTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METRORRHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 51 15,4 11,9 19,6

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASTHMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BRONCHOSPASM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CHYLOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COUGH n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSPNOEA n/a 332 100,0 19 5,7 3,7 8,8

HAEMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOXIA n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PLEURAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 13 3,9 2,3 6,6

PNEUMONIA 

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PNEUMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

PULMONARY 

OEDEMA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RESPIRATORY 

DISTRESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

ERYTHEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAIN OF SKIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRURITUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RASH n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

RASH MACULO-

PAPULAR n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SKIN ULCER n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

URTICARIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 23 6,9 4,7 10,2

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

EMBOLISM n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HAEMATOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERTENSION n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

HYPOTENSION n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LYMPHOEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 21 14,8 9,9 21,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 20 14,1 9,3 20,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

LYMPHOPENIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEUTROPENIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PANCYTOPENIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BRUGADA 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DEAFNESS 

NEUROSENSORY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIPLOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

ABDOMINAL PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ABDOMINAL PAIN 

UPPER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASCITES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

COLITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CONSTIPATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

DYSPHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NAUSEA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VOMITING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 15 10,6 6,5 16,7

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

FATIGUE America (AM) 142 42,8 11 7,7 4,4 13,3

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOCALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIPHERAL 

SWELLING America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYREXIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SUDDEN DEATH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERBILIRUBIN

AEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANAPHYLACTIC 

REACTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANAPHYLACTIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 28 19,7 14,0 27,0

Europe (EU) 77 23,2 8 10,4 5,4 19,2

Asia (AS) 113 34,0 17 15,0 9,6 22,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BACTERIAL 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CELLULITIS 

ORBITAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EMPYEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FUNGAL SEPSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KIDNEY 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

KLEBSIELLA 

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUNG INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

MENINGITIS 

VIRAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OSTEOMYELITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

PYELONEPHRITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 

ACUTE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEPSIS America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEPTIC SHOCK America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

FALL America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FEMORAL NECK 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PROCEDURAL 

PAIN America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

TENDON RUPTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WRIST FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 29 20,4 14,6 27,8

Europe (EU) 77 23,2 13 16,9 10,1 26,8

Asia (AS) 113 34,0 29 25,7 18,5 34,4

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

AMYLASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BLOOD URIC 

ACID INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIPASE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

PLATELET COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

TROPONIN T 

INCREASED America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

WEIGHT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WEIGHT 

INCREASED America (AM) 142 42,8 14 9,9 6,0 15,9

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 10 8,8 4,9 15,5

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5

Europe (EU) 77 23,2 6 7,8 3,6 16,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

DEHYDRATION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERAMYLASAEM

IA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPERKALAEMIA America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERMAGNESAEM

IA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HYPERVOLAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOALBUMINAEM

IA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HYPOCALCAEMIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOKALAEMIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOMAGNESAEMI

A America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPONATRAEMIA America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOPHOSPHATAE

MIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ARTHRALGIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ARTHRITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BACK PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BONE PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYALGIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

OSTEOARTHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OSTEONECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PATHOLOGICAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SYNOVIAL CYST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 31 21,8 15,8 29,3

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 11 9,7 5,5 16,6

ATAXIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DIZZINESS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

DYSARTHRIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSGEUSIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEADACHE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERAESTHESIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ISCHAEMIC 

STROKE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MYOCLONUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRESYNCOPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEIZURE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SOMNOLENCE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPEECH 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL CORD 

COMPRESSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SYNCOPE America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

THALAMIC 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VISUAL FIELD 

DEFECT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

COMPLETED 

SUICIDE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DELIRIUM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DEPRESSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DISORIENTATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 9 6,3 3,4 11,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYDRONEPHROSIS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PERINEPHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RENAL INJURY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URETERIC 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY 

INCONTINENCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

RETENTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METRORRHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 26 18,3 12,8 25,5

Europe (EU) 77 23,2 10 13,0 7,2 22,3

Asia (AS) 113 34,0 15 13,3 8,2 20,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASTHMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRONCHOSPASM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHYLOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COUGH America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 12 8,5 4,9 14,2

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

HAEMOTHORAX America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOXIA America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PULMONARY 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

DISTRESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 9 8,0 4,2 14,4

ERYTHEMA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN OF SKIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PRURITUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RASH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

RASH MACULO-

PAPULAR America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN ULCER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

URTICARIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 17 12,0 7,6 18,3

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 6 5,3 2,5 11,1

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERTENSION America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

LYMPHOEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 22 11,8 7,9 17,2

ANAEMIA Male 145 43,7 13 9,0 5,3 14,7

Female 187 56,3 19 10,2 6,6 15,3

LYMPHOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NEUTROPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PANCYTOPENIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRUGADA 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EAR AND 

LABYRINTH 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEAFNESS 

NEUROSENSORY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIPLOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ABDOMINAL PAIN 

UPPER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANORECTAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASCITES Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CONSTIPATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DIARRHOEA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2

DYSPHAGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NAUSEA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

VOMITING Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 15 8,0 4,9 12,8

FATIGUE Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFLUENZA LIKE 

ILLNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOCALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIPHERAL 

SWELLING Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PYREXIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SUDDEN DEATH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HEPATOBILIARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERBILIRUBIN

AEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ANAPHYLACTIC 

REACTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ANAPHYLACTIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DRUG 

HYPERSENSITIVI

TY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 28 19,3 13,7 26,5

Female 187 56,3 25 13,4 9,2 19,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BACTERIAL 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CELLULITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CELLULITIS 

ORBITAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

EMPYEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FUNGAL SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

KIDNEY 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

KLEBSIELLA 

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

LUNG INFECTION Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENINGITIS 

VIRAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEOMYELITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PNEUMONIA Male 145 43,7 10 6,9 3,8 12,2

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PYELONEPHRITIS 

ACUTE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SEPSIS Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

SEPTIC SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY TRACT 

INFECTION 

BACTERIAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY TRACT 

INFECTION 

PSEUDOMONAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

FALL Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMORAL NECK 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PROCEDURAL 

PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPINAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

TENDON RUPTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WRIST FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4

Female 187 56,3 47 25,1 19,5 31,8

ALANINE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

AMYLASE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASPARTATE 

AMINOTRANSFERA

SE INCREASED Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD CREATINE 

PHOSPHOKINASE 

MB INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BLOOD 

FIBRINOGEN 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD URIC 

ACID INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

BRAIN 

NATRIURETIC 

PEPTIDE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EJECTION 

FRACTION 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ELECTROCARDIOG

RAM QT 

PROLONGED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERNATIONAL 

NORMALISED 

RATIO 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIPASE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LYMPHOCYTE 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

NEUTROPHIL 

COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

PLATELET COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

TROPONIN T 

INCREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WEIGHT 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

WEIGHT 

INCREASED Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 23 12,3 8,3 17,8

WHITE BLOOD 

CELL COUNT 

DECREASED Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2

Female 187 56,3 25 13,4 9,2 19,0

DEHYDRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPERAMYLASAEM

IA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERCALCAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERGLYCAEMIA Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPERKALAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERMAGNESAEM

IA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERVOLAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOALBUMINAEM

IA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOCALCAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOGLYCAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPOKALAEMIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

HYPOMAGNESAEMI

A Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPONATRAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HYPOPHOSPHATAE

MIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METABOLIC 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 12 6,4 3,7 10,9

ARTHRALGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ARTHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BACK PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BONE PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

MUSCULOSKELETA

L PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYALGIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OSTEOARTHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEONECROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PAIN IN 

EXTREMITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PATHOLOGICAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SYNOVIAL CYST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 24 16,6 11,4 23,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 25 13,4 9,2 19,0

ATAXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBRAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBRAL 

INFARCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIZZINESS Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSARTHRIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DYSGEUSIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HEADACHE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

HYPERAESTHESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ISCHAEMIC 

STROKE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCLONUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERIPHERAL 

SENSORY 

NEUROPATHY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PRESYNCOPE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SEIZURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SOMNOLENCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SPEECH 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPINAL CORD 

COMPRESSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNCOPE Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

THALAMIC 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VISUAL FIELD 

DEFECT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

COMPLETED 

SUICIDE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CONFUSIONAL 

STATE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DELIRIUM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEPRESSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DISORIENTATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LACK OF 

SPONTANEOUS 

SPEECH Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CHRONIC KIDNEY 

DISEASE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYDRONEPHROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PERINEPHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RENAL INJURY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

RENAL TUBULAR 

ACIDOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URETERIC 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URINARY 

INCONTINENCE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY 

RETENTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

URINARY TRACT 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

METRORRHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 20 13,8 9,1 20,3

Female 187 56,3 31 16,6 11,9 22,6

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPIRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ASTHMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BRONCHOSPASM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHYLOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

COUGH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

HAEMOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOXIA Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

INCREASED 

BRONCHIAL 

SECRETION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 9 4,8 2,6 8,9

PNEUMONIA 

ASPIRATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMOTHORAX Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PULMONARY 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RESPIRATORY 

DISTRESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER AIRWAY 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 6 4,1 1,9 8,7

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

ERYTHEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PAIN OF SKIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PRURITUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

RASH MACULO-

PAPULAR Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN ULCER Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

URTICARIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 11 5,9 3,3 10,2

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

EMBOLISM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HAEMATOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERTENSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

HYPOTENSION Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LYMPHOEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: AEs Grade >=3

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Age

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ACUTE CORONARY 

SYNDROME <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ATRIAL 

FIBRILLATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CARDIAC ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

CARDIOGENIC 

SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MYOCARDIAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERICARDIAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SINUS 

ARRHYTHMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ADRENAL 

INSUFFICIENCY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGONADISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

EYE DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DIPLOPIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ABDOMINAL PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANORECTAL 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASCITES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COLITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DIARRHOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUBILEUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VOMITING <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 11 4,6 2,6 8,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FATIGUE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GAIT 

DISTURBANCE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GENERALISED 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OEDEMA 

PERIPHERAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYREXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUDDEN DEATH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ANAPHYLACTIC 

REACTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 31 13,0 9,3 17,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 9 13,2 7,1 23,3

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0

CELLULITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CELLULITIS 

ORBITAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FUNGAL SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INFLUENZA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KIDNEY 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

KLEBSIELLA 

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUNG INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MENINGITIS 

VIRAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

OSTEOMYELITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 9 3,8 2,0 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 3 4,4 1,5 12,2

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

PYELONEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

ACUTE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RHINOVIRUS 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEPSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SEPTIC SHOCK <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

URINARY TRACT 

INFECTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 3 12,5 4,3 31,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FALL <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMORAL NECK 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FIBULA 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RADIATION 

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

SPINAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

WRIST FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INVESTIGATIONS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DEHYDRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPERURICAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

HYPERVOLAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOGLYCAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOKALAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 5 7,4 3,2 16,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

BACK PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BONE PAIN <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MUSCULAR 

WEAKNESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

OSTEONECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PAIN IN 

EXTREMITY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

PATHOLOGICAL 

FRACTURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BREAST CANCER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

LEIOMYOSARCOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 22 9,2 6,2 13,6

65-74 68 20,5 4 5,9 2,3 14,2

>=75 24 7,2 4 16,7 6,7 35,9

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRAIN OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBELLAR 

ATAXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBRAL 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COGNITIVE 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

DIZZINESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSARTHRIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HEADACHE <18 2 0,6 1 50,0 9,5 90,5

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ISCHAEMIC 

STROKE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

MIGRAINE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PARAESTHESIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PRESYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SEIZURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPEECH 

DISORDER <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SPINAL CORD 

COMPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

SYNCOPE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 4 1,7 0,7 4,2

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

THALAMIC 

INFARCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

VISUAL FIELD 

DEFECT <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 5 2,1 0,9 4,8

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COMPLETED 

SUICIDE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CONFUSIONAL 

STATE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DELIRIUM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DEPRESSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ACUTE KIDNEY 

INJURY <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYDRONEPHROSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PERINEPHRITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

URETERIC 

OBSTRUCTION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

METRORRHAGIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 34 14,3 10,4 19,3

65-74 68 20,5 6 8,8 4,1 17,9

>=75 24 7,2 2 8,3 2,3 25,8

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

ASTHMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

BRONCHOSPASM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

CHYLOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

COUGH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

DYSPNOEA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 13 5,5 3,2 9,1

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOXIA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PLEURAL 

EFFUSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 10 4,2 2,3 7,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMONITIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PNEUMOTHORAX <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 2 0,8 0,2 3,0

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

EMBOLISM <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

PULMONARY 

OEDEMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RESPIRATORY 

DISTRESS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 0 0,0 0,0 1,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

RASH <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 6 2,5 1,2 5,4

65-74 68 20,5 2 2,9 0,8 10,1

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2

DEEP VEIN 

THROMBOSIS <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HAEMATOMA <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 0 0,0 0,0 5,3

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 3 1,3 0,4 3,6

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 1 4,2 0,7 20,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION <18 2 0,6 0 0,0 0,0 65,8

18-64 238 71,7 1 0,4 0,1 2,3

65-74 68 20,5 1 1,5 0,3 7,9

>=75 24 7,2 0 0,0 0,0 13,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

ECOG 

Performance 

Status

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 8 5,2 2,6 9,9

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ATRIAL 

FIBRILLATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

TAMPONADE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CARDIOGENIC 

SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERICARDIAL 

EFFUSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SINUS 

ARRHYTHMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGONADISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

EYE DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIPLOPIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 6 3,9 1,8 8,2

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ABDOMINAL PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASCITES 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COLITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIARRHOEA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUBILEUS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VOMITING 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total 0 139 41,9 7 5,0 2,5 10,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FATIGUE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GAIT 

DISTURBANCE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

OEDEMA 

PERIPHERAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYREXIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUDDEN DEATH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ANAPHYLACTIC 

REACTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total 0 139 41,9 9 6,5 3,4 11,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 24 15,5 10,6 22,0

2 34 10,2 9 26,5 14,6 43,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

CELLULITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CELLULITIS 

ORBITAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FUNGAL SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

INFLUENZA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KIDNEY 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

KLEBSIELLA 

SEPSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LUNG INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MENINGITIS 

VIRAL 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOMYELITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 10 6,5 3,5 11,5

2 34 10,2 4 11,8 4,7 26,6

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 

ACUTE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 1 100,0 20,7 100,0

SEPSIS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEPTIC SHOCK 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URINARY TRACT 

INFECTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANKLE FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FALL 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FEMORAL NECK 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

FIBULA 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RADIATION 

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPINAL 

FRACTURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

WRIST FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INVESTIGATIONS -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 5 3,6 1,5 8,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEHYDRATION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERKALAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERURICAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPERVOLAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOGLYCAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOKALAEMIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 4 2,9 1,1 7,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BACK PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BONE PAIN 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MUSCULAR 

WEAKNESS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PAIN IN 

EXTREMITY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BREAST CANCER 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

LEIOMYOSARCOMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 17 12,2 7,8 18,7

1 155 46,7 13 8,4 5,0 13,8

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ATAXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRAIN OEDEMA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBELLAR 

ATAXIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CEREBRAL 

INFARCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COGNITIVE 

DISORDER 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DIZZINESS 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSARTHRIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HEADACHE 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ISCHAEMIC 

STROKE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LIMBIC 

ENCEPHALITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

MIGRAINE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PARAESTHESIA 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PRESYNCOPE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SEIZURE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SPEECH 

DISORDER 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL CORD 

COMPRESSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

SYNCOPE 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

THALAMIC 

INFARCTION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VISUAL FIELD 

DEFECT 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COMPLETED 

SUICIDE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CONFUSIONAL 

STATE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DELIRIUM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DEPRESSION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MENTAL STATUS 

CHANGES 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 1 33,3 6,1 79,2

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE KIDNEY 

INJURY 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDRONEPHROSIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PERINEPHRITIS 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

URETERIC 

OBSTRUCTION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 3 1,9 0,7 5,5

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

METRORRHAGIA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 8 5,8 2,9 10,9

1 155 46,7 29 18,7 13,4 25,6

2 34 10,2 5 14,7 6,4 30,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASPIRATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ASTHMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

BRONCHOSPASM 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

CHYLOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

COUGH 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

DYSPNOEA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 9 5,8 3,1 10,7

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOXIA 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PLEURAL 

EFFUSION 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

1 155 46,7 7 4,5 2,2 9,0

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMONIA 

ASPIRATION 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONITIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PNEUMOTHORAX 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

EMBOLISM 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 5 3,2 1,4 7,3

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

PULMONARY 

OEDEMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RESPIRATORY 

DISTRESS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

RASH 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

VASCULAR 

DISORDERS -Total 0 139 41,9 3 2,2 0,7 6,2

1 155 46,7 4 2,6 1,0 6,4

2 34 10,2 2 5,9 1,6 19,1

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 0 0,0 0,0 2,4

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HAEMATOMA 0 139 41,9 0 0,0 0,0 2,7

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

HYPOTENSION 0 139 41,9 2 1,4 0,4 5,1

1 155 46,7 2 1,3 0,4 4,6

2 34 10,2 1 2,9 0,5 14,9

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION 0 139 41,9 1 0,7 0,1 4,0

1 155 46,7 1 0,6 0,1 3,6

2 34 10,2 0 0,0 0,0 10,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

3 3 0,9 0 0,0 0,0 56,1

4 1 0,3 0 0,0 0,0 79,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

All

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

ANAEMIA n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

CARDIAC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 17 5,1 3,2 8,0

ACUTE CORONARY 

SYNDROME n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ATRIAL 

FIBRILLATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC ARREST n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIAC 

FAILURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIAC 

TAMPONADE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CARDIOGENIC 

SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MYOCARDIAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERICARDIAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1

SINUS 

ARRHYTHMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ADRENAL 

INSUFFICIENCY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPOGONADISM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

EYE DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIPLOPIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total n/a 332 100,0 10 3,0 1,6 5,5

ABDOMINAL PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANORECTAL 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASCITES n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COLITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DIARRHOEA n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

SUBILEUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VOMITING n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

FATIGUE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GAIT 

DISTURBANCE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GENERALISED 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

OEDEMA 

PERIPHERAL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PYREXIA n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

SUDDEN DEATH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

ANAPHYLACTIC 

REACTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total n/a 332 100,0 43 13,0 9,8 17,0

CELLULITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

CELLULITIS 

ORBITAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FUNGAL SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROENTERITI

S n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INFLUENZA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

KIDNEY 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

KLEBSIELLA 

SEPSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LUNG INFECTION n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

MENINGITIS 

VIRAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

OSTEOMYELITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMONIA n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

PYELONEPHRITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PYELONEPHRITIS 

ACUTE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RHINOVIRUS 

INFECTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SEPSIS n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

SEPTIC SHOCK n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

URINARY TRACT 

INFECTION n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

ANKLE FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

FALL n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FEMORAL NECK 

FRACTURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

FIBULA 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RADIATION 

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SPINAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

WRIST FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INVESTIGATIONS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

DEHYDRATION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

HYPERKALAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERURICAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPERVOLAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOGLYCAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOKALAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPONATRAEMIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 8 2,4 1,2 4,7

BACK PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BONE PAIN n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MUSCULAR 

WEAKNESS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

OSTEONECROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PAIN IN 

EXTREMITY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PATHOLOGICAL 

FRACTURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

BREAST CANCER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LEIOMYOSARCOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 31 9,3 6,7 12,9

ATAXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRAIN OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CEREBELLAR 

ATAXIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBRAL 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

COGNITIVE 

DISORDER n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

DIZZINESS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

DYSARTHRIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HEADACHE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ISCHAEMIC 

STROKE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

LIMBIC 

ENCEPHALITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

MIGRAINE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PARAESTHESIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PRESYNCOPE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SEIZURE n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6

SPEECH 

DISORDER n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SPINAL CORD 

COMPRESSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

SYNCOPE n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

THALAMIC 

INFARCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VISUAL FIELD 

DEFECT n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

COMPLETED 

SUICIDE n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

CONFUSIONAL 

STATE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

DELIRIUM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DEPRESSION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

MENTAL STATUS 

CHANGES n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 6 1,8 0,8 3,9

ACUTE KIDNEY 

INJURY n/a 332 100,0 4 1,2 0,5 3,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

HYDRONEPHROSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PERINEPHRITIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

URETERIC 

OBSTRUCTION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 3 0,9 0,3 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

METRORRHAGIA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 42 12,7 9,5 16,7

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

ASTHMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

BRONCHOSPASM n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

CHYLOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

COUGH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

DYSPNOEA n/a 332 100,0 14 4,2 2,5 7,0

HAEMOTHORAX n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOXIA n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

PLEURAL 

EFFUSION n/a 332 100,0 12 3,6 2,1 6,2

PNEUMONIA 

ASPIRATION n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

PNEUMONITIS n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

PNEUMOTHORAX n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2

PULMONARY 

EMBOLISM n/a 332 100,0 7 2,1 1,0 4,3

PULMONARY 

OEDEMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

RESPIRATORY 

DISTRESS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RASH n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

VASCULAR 

DISORDERS -Total n/a 332 100,0 9 2,7 1,4 5,1

DEEP VEIN 

THROMBOSIS n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HAEMATOMA n/a 332 100,0 1 0,3 0,1 1,7

HYPOTENSION n/a 332 100,0 5 1,5 0,6 3,5

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION n/a 332 100,0 2 0,6 0,2 2,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Region

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ANAEMIA America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 10 7,0 3,9 12,5

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ACUTE CORONARY 

SYNDROME America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ATRIAL 

FIBRILLATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIAC 

FAILURE America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CARDIAC 

TAMPONADE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CARDIOGENIC 

SHOCK America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MYOCARDIAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERICARDIAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

SINUS 

ARRHYTHMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ADRENAL 

INSUFFICIENCY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOGONADISM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

EYE DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

DIPLOPIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

ABDOMINAL PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ANORECTAL 

DISORDER America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASCITES America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COLITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUBILEUS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

VOMITING America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

FATIGUE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GAIT 

DISTURBANCE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GENERALISED 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

OEDEMA 

PERIPHERAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYREXIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

SUDDEN DEATH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ANAPHYLACTIC 

REACTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total America (AM) 142 42,8 24 16,9 11,6 23,9

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6

CELLULITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CELLULITIS 

ORBITAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FUNGAL SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

GASTROENTERITI

S America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INFLUENZA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KIDNEY 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

KLEBSIELLA 

SEPSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LUNG INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

MENINGITIS 

VIRAL America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEOMYELITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMONIA America (AM) 142 42,8 7 4,9 2,4 9,8

Europe (EU) 77 23,2 3 3,9 1,3 10,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

PYELONEPHRITIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PYELONEPHRITIS 

ACUTE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RHINOVIRUS 

INFECTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SEPSIS America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SEPTIC SHOCK America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

URINARY TRACT 

INFECTION America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total America (AM) 142 42,8 5 3,5 1,5 8,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7

ANKLE FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FALL America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

FEMORAL NECK 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FIBULA 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RADIATION 

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SPINAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

WRIST FRACTURE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

INVESTIGATIONS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DEHYDRATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPERKALAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERURICAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPERVOLAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOGLYCAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPOKALAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPONATRAEMIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

BACK PAIN America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BONE PAIN America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

MUSCULAR 

WEAKNESS America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OSTEONECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PAIN IN 

EXTREMITY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PATHOLOGICAL 

FRACTURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BREAST CANCER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LEIOMYOSARCOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 19 13,4 8,7 20,0

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 8 7,1 3,6 13,4

ATAXIA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRAIN OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBELLAR 

ATAXIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CEREBRAL 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DIZZINESS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DYSARTHRIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HEADACHE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ISCHAEMIC 

STROKE America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

LIMBIC 

ENCEPHALITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MIGRAINE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PARAESTHESIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PRESYNCOPE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEIZURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SPEECH 

DISORDER America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SPINAL CORD 

COMPRESSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

SYNCOPE America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

THALAMIC 

INFARCTION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VISUAL FIELD 

DEFECT America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 4 3,5 1,4 8,7



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COMPLETED 

SUICIDE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

CONFUSIONAL 

STATE America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

DELIRIUM America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

DEPRESSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

MENTAL STATUS 

CHANGES America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

ACUTE KIDNEY 

INJURY America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYDRONEPHROSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PERINEPHRITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

URETERIC 

OBSTRUCTION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

METRORRHAGIA America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 23 16,2 11,0 23,1

Europe (EU) 77 23,2 7 9,1 4,5 17,6

Asia (AS) 113 34,0 12 10,6 6,2 17,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE America (AM) 142 42,8 2 1,4 0,4 5,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

ASTHMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

BRONCHOSPASM America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

CHYLOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

COUGH America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA America (AM) 142 42,8 8 5,6 2,9 10,7

Europe (EU) 77 23,2 4 5,2 2,0 12,6

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2

HAEMOTHORAX America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOXIA America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PLEURAL 

EFFUSION America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 5 4,4 1,9 9,9

PNEUMONIA 

ASPIRATION America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PNEUMONITIS America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 2 2,6 0,7 9,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

PNEUMOTHORAX America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 1 1,3 0,2 7,0

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

PULMONARY 

EMBOLISM America (AM) 142 42,8 4 2,8 1,1 7,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5

PULMONARY 

OEDEMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

RESPIRATORY 

DISTRESS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

RASH America (AM) 142 42,8 0 0,0 0,0 2,6

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8

VASCULAR 

DISORDERS -Total America (AM) 142 42,8 6 4,2 2,0 8,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 3 2,7 0,9 7,5



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEEP VEIN 

THROMBOSIS America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HAEMATOMA America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 0 0,0 0,0 3,3

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 3 2,1 0,7 6,0

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 2 1,8 0,5 6,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION America (AM) 142 42,8 1 0,7 0,1 3,9

Europe (EU) 77 23,2 0 0,0 0,0 4,8

Asia (AS) 113 34,0 1 0,9 0,2 4,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

Sex

BLOOD AND 

LYMPHATIC 

SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ANAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

CARDIAC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 12 8,3 4,8 13,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ACUTE CORONARY 

SYNDROME Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ACUTE RIGHT 

VENTRICULAR 

FAILURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ATRIAL 

FIBRILLATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIAC 

FAILURE 

CONGESTIVE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CARDIAC 

TAMPONADE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIO-

RESPIRATORY 

ARREST Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CARDIOGENIC 

SHOCK Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MYOCARDIAL 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PERICARDIAL 

EFFUSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SINUS 

ARRHYTHMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ENDOCRINE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ADRENAL 

INSUFFICIENCY Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOGONADISM Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

EYE DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DIPLOPIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROINTESTIN

AL DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ABDOMINAL PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ANORECTAL 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ASCITES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

COLITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DIARRHOEA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTRA-

ABDOMINAL 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LARGE 

INTESTINE 

PERFORATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SMALL 

INTESTINAL 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SUBILEUS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

VOMITING Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

GENERAL 

DISORDERS AND 

ADMINISTRATION 

SITE 

CONDITIONS -Total Male 145 43,7 7 4,8 2,4 9,6

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

FATIGUE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GAIT 

DISTURBANCE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GENERALISED 

OEDEMA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NON-CARDIAC 

CHEST PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

OEDEMA 

PERIPHERAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PAIN Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PYREXIA Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

SUDDEN DEATH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

IMMUNE SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ANAPHYLACTIC 

REACTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

INFECTIONS AND 

INFESTATIONS -Total Male 145 43,7 22 15,2 10,2 21,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 21 11,2 7,5 16,6

CELLULITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

CELLULITIS 

ORBITAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

ESCHERICHIA 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FUNGAL SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GASTROENTERITI

S Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

GASTROENTERITI

S ROTAVIRUS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INFLUENZA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

KIDNEY 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

KLEBSIELLA 

SEPSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

LOWER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LUNG INFECTION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENINGITIS 

VIRAL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

OSTEOMYELITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PNEUMONIA Male 145 43,7 8 5,5 2,8 10,5

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8

PYELONEPHRITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PYELONEPHRITIS 

ACUTE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PYELONEPHRITIS 

FUNGAL Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RHINOVIRUS 

INFECTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SEPSIS Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1

SEPTIC SHOCK Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

STAPHYLOCOCCAL 

BACTERAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

UPPER 

RESPIRATORY 

TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

URINARY TRACT 

INFECTION Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 5 2,7 1,1 6,1



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

INJURY, 

POISONING AND 

PROCEDURAL 

COMPLICATIONS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

ANKLE FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

FALL Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

FEMORAL NECK 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

FIBULA 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RADIATION 

PNEUMONITIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPINAL 

COMPRESSION 

FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPINAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

WRIST FRACTURE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INVESTIGATIONS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

BLOOD 

CREATININE 

INCREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

GENERAL 

PHYSICAL 

CONDITION 

DECREASED Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METABOLISM AND 

NUTRITION 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 6 3,2 1,5 6,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DEHYDRATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYPERKALAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERTRIGLYCER

IDAEMIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPERURICAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPERVOLAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOGLYCAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOKALAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

HYPONATRAEMIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCULOSKELETA

L AND 

CONNECTIVE 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 7 3,7 1,8 7,5

BACK PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BONE PAIN Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

INTERVERTEBRAL 

DISC 

PROTRUSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LUMBAR SPINAL 

STENOSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MUSCULAR 

WEAKNESS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

OSTEONECROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PAIN IN 

EXTREMITY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PATHOLOGICAL 

FRACTURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

NEOPLASMS 

BENIGN, 

MALIGNANT AND 

UNSPECIFIED 

(INCL CYSTS 

AND POLYPS) -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

BREAST CANCER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

LEIOMYOSARCOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

NERVOUS SYSTEM 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 14 9,7 5,8 15,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 17 9,1 5,8 14,1

ATAXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRAIN OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CENTRAL 

NERVOUS SYSTEM 

NECROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

CEREBELLAR 

ATAXIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBRAL 

INFARCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CEREBROVASCULA

R ACCIDENT Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

COGNITIVE 

DISORDER Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

DIZZINESS Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DYSARTHRIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

GENERALISED 

TONIC-CLONIC 

SEIZURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HEADACHE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ISCHAEMIC 

STROKE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

LIMBIC 

ENCEPHALITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

METABOLIC 

ENCEPHALOPATHY Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

MIGRAINE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

PARAESTHESIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PRESYNCOPE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

SEIZURE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

SPEECH 

DISORDER Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SPINAL CORD 

COMPRESSION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SUBARACHNOID 

HAEMORRHAGE Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

SYNCOPE Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

THALAMIC 

INFARCTION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

VISUAL FIELD 

DEFECT Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PSYCHIATRIC 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

COMPLETED 

SUICIDE Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

CONFUSIONAL 

STATE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

DELIRIUM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

DEPRESSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

MENTAL STATUS 

CHANGES Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

RENAL AND 

URINARY 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

ACUTE KIDNEY 

INJURY Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

HYDRONEPHROSIS Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PERINEPHRITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

URETERIC 

OBSTRUCTION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

REPRODUCTIVE 

SYSTEM AND 

BREAST 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

BENIGN 

PROSTATIC 

HYPERPLASIA Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

FEMALE GENITAL 

TRACT FISTULA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

METRORRHAGIA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RESPIRATORY, 

THORACIC AND 

MEDIASTINAL 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 16 11,0 6,9 17,2

Female 187 56,3 26 13,9 9,7 19,6

ACUTE 

RESPIRATORY 

FAILURE Male 145 43,7 2 1,4 0,4 4,9

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

ASPIRATION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

ASTHMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

BRONCHOSPASM Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

CHYLOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

COUGH Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

DYSPNOEA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 10 5,3 2,9 9,6

HAEMOTHORAX Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HYPOXIA Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 3 1,6 0,5 4,6

PLEURAL 

EFFUSION Male 145 43,7 4 2,8 1,1 6,9

Female 187 56,3 8 4,3 2,2 8,2



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PNEUMONIA 

ASPIRATION Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMONITIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

PNEUMOTHORAX Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

PULMONARY 

EMBOLISM Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

PULMONARY 

OEDEMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RESPIRATORY 

DISTRESS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

SKIN AND 

SUBCUTANEOUS 

TISSUE 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

RASH Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

VASCULAR 

DISORDERS -Total Male 145 43,7 5 3,4 1,5 7,8

Female 187 56,3 4 2,1 0,8 5,4

DEEP VEIN 

THROMBOSIS Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 0 0,0 0,0 2,0

HAEMATOMA Male 145 43,7 0 0,0 0,0 2,6



Name SOC PT Level n % n %

95% CI (LL) 

(Wilson)

95% CI (UL) 

(Wilson)
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: Any SAEs

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (safety)

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

Patients Patients with Event

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0

HYPOTENSION Male 145 43,7 3 2,1 0,7 5,9

Female 187 56,3 2 1,1 0,3 3,8

ORTHOSTATIC 

HYPOTENSION Male 145 43,7 1 0,7 0,1 3,8

Female 187 56,3 1 0,5 0,1 3,0



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

All 477 348 73,0 29 6,1 83 17,4 13 2,7 2 0,4 2 0,4 0 0,0

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 435 329 75,6 25 5,7 77 17,7 0 0,0 2 0,5 2 0,5 0 0,0

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 29 19 65,5 4 13,8 6 20,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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AEs Grade >=3

AEs Grade 3

AEs Grade 4

Any SAEs

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 176 137 77,8 7 4,0 17 9,7 13 7,4 2 1,1 0 0,0 0 0,0

Grade 1 11 11 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 23 21 91,3 0 0,0 2 8,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 121 100 82,6 7 5,8 12 9,9 0 0,0 2 1,7 0 0,0 0 0,0

Grade 4 8 5 62,5 0 0,0 3 37,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 13 0 0,0 0 0,0 0 0,0 13 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 24 9 37,5 1 4,2 6 25,0 8 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 4 2 50,0 0 0,0 2 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 8 6 75,0 1 12,5 1 12,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AEs leading to treatment discontinuation



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 4 3 1 33,3 0 0,0 2 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 8 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 69 34 49,3 1 1,4 30 43,5 0 0,0 4 5,8 0 0,0 0 0,0

Grade 1 51 21 41,2 0 0,0 27 52,9 0 0,0 3 5,9 0 0,0 0 0,0

Grade 2 11 9 81,8 1 9,1 0 0,0 0 0,0 1 9,1 0 0,0 0 0,0

Grade 3 7 4 57,1 0 0,0 3 42,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 5 4 80,0 0 0,0 1 20,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 4 3 75,0 0 0,0 1 25,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Cognitive disorders

AESI: Cognitive disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %
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POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 57 30 52,6 0 0,0 25 43,9 0 0,0 2 3,5 0 0,0 0 0,0

Grade 1 42 22 52,4 0 0,0 18 42,9 0 0,0 2 4,8 0 0,0 0 0,0

Grade 2 13 6 46,2 0 0,0 7 53,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 73 41 56,2 4 5,5 26 35,6 0 0,0 2 2,7 0 0,0 0 0,0

Grade 1 61 34 55,7 2 3,3 23 37,7 0 0,0 2 3,3 0 0,0 0 0,0

Grade 2 11 6 54,5 2 18,2 3 27,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Peripheral sensory neuropathy

AESI: Dysaethesias



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 60 35 58,3 3 5,0 22 36,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 45 24 53,3 1 2,2 20 44,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 14 10 71,4 2 14,3 2 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Dysaethesias

AESI: Ataxia

Serious AESI: Ataxia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 73 61 83,6 2 2,7 8 11,0 2 2,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 14 11 78,6 0 0,0 3 21,4 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 41 38 92,7 1 2,4 2 4,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 16 12 75,0 1 6,3 3 18,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 14 9 64,3 1 7,1 2 14,3 2 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 11 8 72,7 1 9,1 2 18,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Lung infection

Serious AESI: Lung infection



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 173 76 43,9 9 5,2 79 45,7 0 0,0 8 4,6 1 0,6 0 0,0

Grade 1 131 54 41,2 5 3,8 64 48,9 0 0,0 8 6,1 0 0,0 0 0,0

Grade 2 38 19 50,0 3 7,9 15 39,5 0 0,0 0 0,0 1 2,6 0 0,0

Grade 3 4 3 75,0 1 25,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 35 16 45,7 0 0,0 19 54,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Edema

Serious AESI: Edema

AESI: Vision blurred



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 1 30 14 46,7 0 0,0 16 53,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 4 1 25,0 0 0,0 3 75,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 67 56 83,6 3 4,5 8 11,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 19 14 73,7 0 0,0 5 26,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 23 21 91,3 1 4,3 1 4,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 25 21 84,0 2 8,0 2 8,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Neutropenia

Serious AESI: Vision blurred



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 122 62 50,8 7 5,7 49 40,2 0 0,0 3 2,5 1 0,8 0 0,0

Grade 1 74 34 45,9 3 4,1 33 44,6 0 0,0 3 4,1 1 1,4 0 0,0

Grade 2 38 23 60,5 2 5,3 13 34,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 10 5 50,0 2 20,0 3 30,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 20 13 65,0 0 0,0 6 30,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 4 2 50,0 0 0,0 2 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 6 4 66,7 0 0,0 2 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 9 7 77,8 0 0,0 2 22,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Fatigue

AESI: Congestive heart failures



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 7 5 71,4 0 0,0 1 14,3 1 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 5 5 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 3 2 66,7 0 0,0 1 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 2 1 50,0 0 0,0 1 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Congestive heart failures

AESI: QTc interval prolongation

AESI: Fracture



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 14 9 64,3 0 0,0 4 28,6 0 0,0 1 7,1 0 0,0 0 0,0

Grade 1 6 2 33,3 0 0,0 4 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 5 4 80,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 20,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 6 6 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 132 72 54,5 7 5,3 51 38,6 0 0,0 2 1,5 0 0,0 0 0,0

Grade 1 56 37 66,1 5 8,9 13 23,2 0 0,0 1 1,8 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Fracture

Preferred Term: Weight increased



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 2 54 26 48,1 0 0,0 27 50,0 0 0,0 1 1,9 0 0,0 0 0,0

Grade 3 22 9 40,9 2 9,1 11 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 121 81 66,9 2 1,7 34 28,1 0 0,0 3 2,5 1 0,8 0 0,0

Grade 1 46 23 50,0 1 2,2 20 43,5 0 0,0 2 4,3 0 0,0 0 0,0

Grade 2 41 28 68,3 1 2,4 11 26,8 0 0,0 1 2,4 0 0,0 0 0,0

Grade 3 34 30 88,2 0 0,0 3 8,8 0 0,0 0 0,0 1 2,9 0 0,0

All 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Preferred Term: Anaemia

Serious Preferred Term: Anaemia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 627 393 62,7 11 1,8 210 33,5 0 0,0 8 1,3 5 0,8 0 0,0

Grade 1 493 310 62,9 1 0,2 171 34,7 0 0,0 7 1,4 4 0,8 0 0,0

Grade 2 118 68 57,6 10 8,5 38 32,2 0 0,0 1 0,8 1 0,8 0 0,0

Grade 3 13 12 92,3 0 0,0 1 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 9 9 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 7 7 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

SOC: Gastrointestinal disorders

Serious SOC: Gastrointestinal disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=206)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

All 734 574 78,2 39 5,3 98 13,4 16 2,2 4 0,5 3 0,4 0 0,0

All 679 546 80,4 32 4,7 94 13,8 0 0,0 4 0,6 3 0,4 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 39 28 71,8 7 17,9 4 10,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 288 238 82,6 11 3,8 20 6,9 16 5,6 3 1,0 0 0,0 0 0,0

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

AEs Grade >=3

AEs Grade 3

AEs Grade 4

Any SAEs

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 1 16 15 93,8 0 0,0 1 6,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 29 23 79,3 1 3,4 4 13,8 0 0,0 1 3,4 0 0,0 0 0,0

Grade 3 211 187 88,6 10 4,7 12 5,7 0 0,0 2 0,9 0 0,0 0 0,0

Grade 4 16 13 81,3 0 0,0 3 18,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 16 0 0,0 0 0,0 0 0,0 16 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Missing 0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 34 17 50,0 0 0,0 8 23,5 9 26,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 5 4 80,0 0 0,0 1 20,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 6 4 66,7 0 0,0 2 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 11 8 72,7 0 0,0 3 27,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 3 1 33,3 0 0,0 2 66,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AEs leading to treatment discontinuation



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 5 9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 9 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 119 70 58,8 2 1,7 44 37,0 0 0,0 3 2,5 0 0,0 0 0,0

Grade 1 86 45 52,3 0 0,0 39 45,3 0 0,0 2 2,3 0 0,0 0 0,0

Grade 2 21 18 85,7 1 4,8 1 4,8 0 0,0 1 4,8 0 0,0 0 0,0

Grade 3 12 7 58,3 1 8,3 4 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 10 7 70,0 1 10,0 2 20,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 8 5 62,5 1 12,5 2 25,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Cognitive disorders

AESI: Cognitive disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 87 47 54,0 2 2,3 35 40,2 0 0,0 3 3,4 0 0,0 0 0,0

Grade 1 64 33 51,6 1 1,6 27 42,2 0 0,0 3 4,7 0 0,0 0 0,0

Grade 2 20 11 55,0 1 5,0 8 40,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 134 80 59,7 4 3,0 46 34,3 0 0,0 4 3,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 113 64 56,6 2 1,8 43 38,1 0 0,0 4 3,5 0 0,0 0 0,0

Grade 2 20 15 75,0 2 10,0 3 15,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Peripheral sensory neuropathy

AESI: Dysaethesias



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 76 46 60,5 4 5,3 26 34,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 55 28 50,9 2 3,6 25 45,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 20 17 85,0 2 10,0 1 5,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious AESI: Dysaethesias

AESI: Ataxia

Serious AESI: Ataxia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 101 90 89,1 2 2,0 7 6,9 2 2,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 21 18 85,7 0 0,0 3 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 52 49 94,2 1 1,9 2 3,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 26 23 88,5 1 3,8 2 7,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 21 17 81,0 1 4,8 1 4,8 2 9,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 19 17 89,5 1 5,3 1 5,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Lung infection

Serious AESI: Lung infection



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 245 127 51,8 13 5,3 95 38,8 0 0,0 8 3,3 2 0,8 0 0,0

Grade 1 185 90 48,6 8 4,3 79 42,7 0 0,0 7 3,8 1 0,5 0 0,0

Grade 2 51 31 60,8 3 5,9 15 29,4 0 0,0 1 2,0 1 2,0 0 0,0

Grade 3 9 6 66,7 2 22,2 1 11,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Edema

Serious AESI: Edema



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 49 28 57,1 0 0,0 21 42,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 40 24 60,0 0 0,0 16 40,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 8 3 37,5 0 0,0 5 62,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 95 83 87,4 3 3,2 9 9,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 32 27 84,4 0 0,0 5 15,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Neutropenia

AESI: Vision blurred

Serious AESI: Vision blurred



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 2 37 35 94,6 1 2,7 1 2,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 26 21 80,8 2 7,7 3 11,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 196 110 56,1 7 3,6 71 36,2 0 0,0 7 3,6 1 0,5 0 0,0

Grade 1 128 65 50,8 3 2,3 52 40,6 0 0,0 7 5,5 1 0,8 0 0,0

Grade 2 52 34 65,4 2 3,8 16 30,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 16 11 68,8 2 12,5 3 18,8 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Fatigue

Serious AESI: Fatigue



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 24 19 79,2 0 0,0 4 16,7 1 4,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 4 2 50,0 0 0,0 2 50,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 7 5 71,4 0 0,0 2 28,6 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 12 12 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 9 7 77,8 0 0,0 1 11,1 1 11,1 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 7 7 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 5 1 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Congestive heart failures

Serious AESI: Congestive heart failures



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 7 6 85,7 0 0,0 1 14,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 3 2 66,7 0 0,0 1 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 24 14 58,3 0 0,0 8 33,3 0 0,0 2 8,3 0 0,0 0 0,0

Grade 1 8 3 37,5 0 0,0 5 62,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 8 4 50,0 0 0,0 2 25,0 0 0,0 2 25,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 8 7 87,5 0 0,0 1 12,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

AESI: Fracture

Serious AESI: Fracture

AESI: QTc interval prolongation



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

All 9 7 77,8 0 0,0 2 22,2 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 3 2 66,7 0 0,0 1 33,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 6 5 83,3 0 0,0 1 16,7 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 206 126 61,2 9 4,4 68 33,0 0 0,0 3 1,5 0 0,0 0 0,0

Grade 1 88 63 71,6 6 6,8 17 19,3 0 0,0 2 2,3 0 0,0 0 0,0

Grade 2 84 49 58,3 1 1,2 33 39,3 0 0,0 1 1,2 0 0,0 0 0,0

Grade 3 34 14 41,2 2 5,9 18 52,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 195 139 71,3 2 1,0 50 25,6 0 0,0 3 1,5 1 0,5 0 0,0

Grade 1 81 44 54,3 1 1,2 34 42,0 0 0,0 2 2,5 0 0,0 0 0,0

Preferred Term: Weight increased

Preferred Term: Anaemia



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 2 60 46 76,7 1 1,7 12 20,0 0 0,0 1 1,7 0 0,0 0 0,0

Grade 3 53 48 90,6 0 0,0 4 7,5 0 0,0 0 0,0 1 1,9 0 0,0

Grade 4 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 977 661 67,7 14 1,4 282 28,9 0 0,0 15 1,5 5 0,5 0 0,0

Grade 1 764 512 67,0 3 0,4 231 30,2 0 0,0 14 1,8 4 0,5 0 0,0

Grade 2 182 120 65,9 11 6,0 49 26,9 0 0,0 1 0,5 1 0,5 0 0,0

Grade 3 29 27 93,1 0 0,0 2 6,9 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious Preferred Term: Anaemia

SOC: Gastrointestinal disorders



Total

Category of 

Adverse Events n n % n % n % n % n % n % n %

POPULATION: Safety-Evaluable Population

ENDPOINT: All patients

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Outcome of Adverse Events
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RXDX-101 600 mg/day (N=332)

RECOVERED/RE

SOLVED

RECOVERED/RE

SOLVED WITH 

SEQUELAE NOT RECOVERED/NOT RESOLVED FATAL RECOVERING/RESOLVING UNKNOWN MISSING

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

All 16 16 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 1 1 1 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 2 3 3 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 3 10 10 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Grade 4 2 2 100,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0

Serious SOC: Gastrointestinal disorders
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Sensititvitätsanalysen 



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 37 100,0 27 73,0 57,0 84,6

Sex Male 14 37,8 9 64,3 38,8 83,7

Female 23 62,2 18 78,3 58,1 90,3

Age 18-64 29 78,4 23 79,3 61,6 90,2

65-74 8 21,6 4 50,0 21,5 78,5

Race White 20 54,1 17 85,0 64,0 94,8

Other 17 45,9 10 58,8 36,0 78,4

Region America (AM) 12 32,4 11 91,7 64,6 98,5

Europe (EU) 10 27,0 8 80,0 49,0 94,3

Asia (AS) 15 40,5 8 53,3 30,1 75,2

ECOG Performance Status 0 15 40,5 14 93,3 70,2 98,8
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RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

1 17 45,9 11 64,7 41,3 82,7

2 5 13,5 2 40,0 11,8 76,9

Number of Prior Anticancer 

Therapies None 14 37,8 14 100,0 78,5 100,0

1 2 5,4 1 50,0 9,5 90,5

2 or More 21 56,8 12 57,1 36,5 75,5

Prior Treatment Naïve 14 37,8 14 100,0 78,5 100,0

Previously Treated 23 62,2 13 56,5 36,8 74,4

Molecular Testing Results Local 12 32,4 10 83,3 55,2 95,3

Central 25 67,6 17 68,0 48,4 82,8



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

BICR-confirmed measurable 

disease at baseline and 

have received at least one 

dose of entrectinib Yes 35 94,6 26 74,3 57,9 85,8

No 2 5,4 1 50,0 9,5 90,5

Investigator Measurable CNS 

Disease Yes 4 10,8 2 50,0 15,0 85,0

No 33 89,2 25 75,8 59,0 87,2



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 78 100,0 56 71,8 61,0 80,6

Sex Male 29 37,2 20 69,0 50,8 82,7

Female 49 62,8 36 73,5 59,7 83,8

Age 18-64 62 79,5 47 75,8 63,8 84,8

65-74 14 17,9 7 50,0 26,8 73,2

>=75 2 2,6 2 100,0 34,2 100,0

Race White 35 44,9 27 77,1 61,0 87,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Other 43 55,1 29 67,4 52,5 79,5

Region America (AM) 22 28,2 18 81,8 61,5 92,7

Europe (EU) 17 21,8 14 82,4 59,0 93,8

Asia (AS) 39 50,0 24 61,5 45,9 75,1

ECOG Performance Status 0 30 38,5 26 86,7 70,3 94,7

1 38 48,7 27 71,1 55,2 83,0

2 10 12,8 3 30,0 10,8 60,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Number of Prior Anticancer 

Therapies None 31 39,7 28 90,3 75,1 96,7

1 3 3,8 1 33,3 6,1 79,2

2 or More 44 56,4 27 61,4 46,6 74,3

Prior Treatment Naïve 31 39,7 28 90,3 75,1 96,7

Previously Treated 47 60,3 28 59,6 45,3 72,4

Molecular Testing Results Local 35 44,9 25 71,4 54,9 83,7

Central 43 55,1 31 72,1 57,3 83,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

BICR-confirmed measurable 

disease at baseline and 

have received at least one 

dose of entrectinib Yes 74 94,9 55 74,3 63,3 82,9

No 4 5,1 1 25,0 4,6 69,9

Investigator Measurable CNS 

Disease Yes 8 10,3 4 50,0 21,5 78,5

No 70 89,7 52 74,3 63,0 83,1



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 145 100,0 102 70,3 62,5 77,2

Sex Male 52 35,9 35 67,3 53,8 78,5

Female 93 64,1 67 72,0 62,2 80,1

Age 18-64 109 75,2 79 72,5 63,4 80,0

65-74 29 20,0 17 58,6 40,7 74,5

>=75 7 4,8 6 85,7 48,7 97,4

Race White 60 41,4 44 73,3 61,0 82,9

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Other 85 58,6 58 68,2 57,7 77,2

Region America (AM) 40 27,6 30 75,0 59,8 85,8

Europe (EU) 34 23,4 30 88,2 73,4 95,3

Asia (AS) 71 49,0 42 59,2 47,5 69,8

ECOG Performance Status 0 61 42,1 48 78,7 66,9 87,1

1 69 47,6 49 71,0 59,4 80,4

2 15 10,3 5 33,3 15,2 58,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Number of Prior Anticancer 

Therapies None 62 42,8 51 82,3 71,0 89,8

1 4 2,8 2 50,0 15,0 85,0

2 or More 79 54,5 49 62,0 51,0 71,9

Prior Treatment Naïve 62 42,8 51 82,3 71,0 89,8

Previously Treated 83 57,2 51 61,4 50,7 71,2

Molecular Testing Results Local 75 51,7 53 70,7 59,6 79,8

Central 70 48,3 49 70,0 58,5 79,5



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients Patients with Event

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Objective Response Rate by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

BICR-confirmed measurable 

disease at baseline and 

have received at least one 

dose of entrectinib Yes 135 93,1 97 71,9 63,7 78,8

No 10 6,9 5 50,0 23,7 76,3

Investigator Measurable 

CNS Disease Yes 11 7,6 6 54,5 28,0 78,7

No 134 92,4 96 71,6 63,5 78,6



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

All n/a 27 100,0 15 55,6 12 44,4 9,10 5,45 13,14 14,49 11,10 16,59

Sex Male 9 33,3 4 44,4 5 55,6 5,45 3,71 16,59 16,59 5,45 16,59

Female 18 66,7 11 61,1 7 38,9 9,49 5,55 14,49 13,14 11,10 16,76

Age 18-64 23 85,2 13 56,5 10 43,5 7,10 5,32 13,14 14,49 9,49 16,59

65-74 4 14,8 2 50,0 2 50,0 13,11 13,11 16,76 14,93 13,11 16,76

Race White 17 63,0 9 52,9 8 47,1 9,49 5,45 16,59 14,82 9,49 16,76

Other 10 37,0 6 60,0 4 40,0 7,10 3,71 14,49 13,14 7,10 NE

Region America (AM) 11 40,7 6 54,5 5 45,5 13,11 5,45 14,82 13,14 13,11 16,59

Europe (EU) 8 29,6 4 50,0 4 50,0 10,10 5,32 16,76 16,76 9,10 16,76

Asia (AS) 8 29,6 5 62,5 3 37,5 6,09 3,71 14,49 9,49 5,09 NE
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

ECOG 

Performance 

Status 0 14 51,9 6 42,9 8 57,1 13,11 5,45 16,59 16,59 13,11 16,76

1 11 40,7 7 63,6 4 36,4 7,10 5,09 14,49 14,49 7,10 NE

2 2 7,4 2 100,0 5,32 5,32 9,10 7,21 5,32 9,10

Number of 

Prior 

Anticancer 

Therapies None 14 51,9 6 42,9 8 57,1 13,11 5,45 14,82 14,82 13,11 NE

1 1 3,7 1 100,0 16,59 NE NE 16,59 NE NE

2 or More 12 44,4 8 66,7 4 33,3 6,32 5,32 14,49 11,10 7,10 16,76



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

Prior 

Treatment Naïve 14 51,9 6 42,9 8 57,1 13,11 5,45 14,82 14,82 13,11 NE

Previously 

Treated 13 48,1 9 69,2 4 30,8 7,10 5,32 14,49 14,49 7,10 16,76

Molecular 

Testing 

Results Local 10 37,0 6 60,0 4 40,0 7,10 5,45 16,76 14,82 7,10 16,76

Central 17 63,0 9 52,9 8 47,1 9,49 5,09 14,49 14,49 9,49 16,59



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

BICR-confirmed 

measurable 

disease at 

baseline and 

have received 

at least one 

dose of 

entrectinib Yes 26 96,3 15 57,7 11 42,3 9,10 5,45 13,14 13,14 11,10 16,59

No 1 3,7 1 100,0 NE NE NE NE NE NE

Investigator 

Measurable CNS 

Disease Yes 2 7,4 1 50,0 1 50,0 5,09 5,09 NE NE 5,09 NE



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=37)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

No 25 92,6 14 56,0 11 44,0 9,49 5,55 14,49 14,49 11,10 16,59



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

All n/a 56 100,0 36 64,3 20 35,7 9,10 5,55 13,11 14,75 13,11 16,76

Sex Male 20 35,7 16 80,0 4 20,0 5,54 3,71 12,88 13,40 5,62 16,62

Female 36 64,3 20 55,6 16 44,4 11,10 5,55 14,75 14,82 13,14 NE

Age 18-64 47 83,9 30 63,8 17 36,2 7,10 5,32 12,88 14,75 11,10 16,62

65-74 7 12,5 4 57,1 3 42,9 13,11 9,07 NE 16,76 13,11 NE

>=75 2 3,6 2 100,0 11,50 11,50 16,62 14,06 11,50 16,62

Race White 27 48,2 19 70,4 8 29,6 9,10 5,55 14,75 16,59 9,49 18,46

Other 29 51,8 17 58,6 12 41,4 9,30 3,71 13,14 14,49 12,88 NE

Region America (AM) 18 32,1 13 72,2 5 27,8 13,11 5,45 14,82 14,82 13,14 27,63

Europe (EU) 14 25,0 10 71,4 4 28,6 9,10 5,32 16,62 15,28 9,10 NE
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

Asia (AS) 24 42,9 13 54,2 11 45,8 9,07 3,71 14,49 14,69 9,49 NE

ECOG 

Performance 

Status 0 26 46,4 14 53,8 12 46,2 13,11 5,62 16,62 16,76 14,75 27,63

1 27 48,2 19 70,4 8 29,6 7,10 3,68 12,88 13,93 9,49 16,43

2 3 5,4 3 100,0 5,32 5,32 14,69 9,10 5,32 14,69

Number of 

Prior 

Anticancer 

Therapies None 28 50,0 19 67,9 9 32,1 9,22 5,09 13,93 14,75 12,88 27,63

1 1 1,8 1 100,0 16,59 NE NE 16,59 NE NE

2 or More 27 48,2 16 59,3 11 40,7 9,07 5,55 14,69 16,62 9,49 18,46



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

Prior 

Treatment Naïve 28 50,0 19 67,9 9 32,1 9,22 5,09 13,93 14,75 12,88 27,63

Previously 

Treated 28 50,0 17 60,7 11 39,3 9,07 5,55 14,69 16,59 9,49 18,46

Molecular 

Testing 

Results Local 25 44,6 15 60,0 10 40,0 13,14 5,55 14,82 16,43 14,69 27,63

Central 31 55,4 21 67,7 10 32,3 9,07 3,71 12,88 13,93 9,49 16,62



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

BICR-confirmed 

measurable 

disease at 

baseline and 

have received 

at least one 

dose of 

entrectinib Yes 55 98,2 36 65,5 19 34,5 9,10 5,55 13,11 14,75 12,88 16,62

No 1 1,8 1 100,0 NE NE NE NE NE NE

Investigator 

Measurable CNS 

Disease Yes 4 7,1 3 75,0 1 25,0 9,92 5,09 16,43 15,59 5,09 NE

No 52 92,9 33 63,5 19 36,5 9,10 5,55 13,11 14,75 12,88 16,76



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=78)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

All n/a 102 100,0 51 50,0 51 50,0 7,98 5,59 11,10 14,75 12,88 16,62

Sex Male 35 34,3 18 51,4 17 48,6 8,67 5,09 13,93 14,75 9,30 18,46

Female 67 65,7 33 49,3 34 50,7 7,98 5,59 11,99 14,75 11,99 16,76

Age 18-64 79 77,5 41 51,9 38 48,1 7,49 5,55 9,49 14,69 11,10 16,59

65-74 17 16,7 7 41,2 10 58,8 9,07 5,13 16,76 16,76 13,11 NE

>=75 6 5,9 3 50,0 3 50,0 11,50 3,71 16,62 16,62 11,50 16,62

Race White 44 43,1 26 59,1 18 40,9 7,98 5,55 11,99 14,82 9,49 16,76

Other 58 56,9 25 43,1 33 56,9 8,67 5,59 13,11 14,49 12,88 NE

Region America (AM) 30 29,4 17 56,7 13 43,3 7,98 5,59 14,75 14,75 11,99 16,62

 

 

 

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

Europe (EU) 30 29,4 15 50,0 15 50,0 8,94 4,63 13,93 16,62 9,33 NE

Asia (AS) 42 41,2 19 45,2 23 54,8 8,67 5,13 12,88 14,49 9,49 NE

ECOG 

Performance 

Status 0 48 47,1 16 33,3 32 66,7 13,14 9,30 16,76 18,46 16,59 27,63

1 49 48,0 30 61,2 19 38,8 5,59 3,71 9,33 11,50 7,98 14,75

2 5 4,9 5 100,0 5,32 5,13 9,10 8,94 5,13 14,69

Number of 

Prior 

Anticancer 

Therapies None 51 50,0 26 51,0 25 49,0 7,49 5,45 13,11 14,75 11,50 27,63

1 2 2,0 2 100,0 5,59 5,59 16,59 11,09 5,59 16,59



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

2 or More 49 48,0 23 46,9 26 53,1 8,94 5,55 11,99 16,62 11,10 18,46

Prior 

Treatment Naïve 51 50,0 26 51,0 25 49,0 7,49 5,45 13,11 14,75 11,50 27,63

Previously 

Treated 51 50,0 25 49,0 26 51,0 8,67 5,55 11,99 16,59 11,10 16,76

Molecular 

Testing 

Results Local 53 52,0 23 43,4 30 56,6 8,94 7,10 14,69 14,82 13,14 27,63

Central 49 48,0 28 57,1 21 42,9 7,29 3,71 11,10 13,93 9,49 18,46



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

BICR-confirmed 

measurable 

disease at 

baseline and 

have received 

at least one 

dose of 

entrectinib Yes 97 95,1 51 52,6 46 47,4 7,49 5,59 9,49 14,75 11,99 16,62

No 5 4,9 5 100,0 NE NE NE NE NE NE

Investigator 

Measurable CNS 

Disease Yes 6 5,9 4 66,7 2 33,3 8,94 5,09 16,43 14,75 8,94 NE

No 96 94,1 47 49,0 49 51,0 7,98 5,59 11,10 14,75 12,88 16,62



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Duration of Response by Investigator per RECIST v1.1

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=145)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event









Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 9 100,0 5 55,6 26,7 81,1

Sex Male 2 22,2 1 50,0 9,5 90,5

Female 7 77,8 4 57,1 25,0 84,2

Age 18-64 8 88,9 4 50,0 21,5 78,5

65-74 1 11,1 1 100,0 20,7 100,0

Race White 5 55,6 3 60,0 23,1 88,2

Other 4 44,4 2 50,0 15,0 85,0

Region America (AM) 1 11,1 1 100,0 20,7 100,0

Europe (EU) 3 33,3 1 33,3 6,1 79,2

Asia (AS) 5 55,6 3 60,0 23,1 88,2

ECOG Performance Status 0 2 22,2 2 100,0 34,2 100,0

1 5 55,6 2 40,0 11,8 76,9
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RXDX-101 600 mg/day (N=9)

Patients Patients with Event

POPULATION: RANO-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=9)

Patients Patients with Event

POPULATION: RANO-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

2 2 22,2 1 50,0 9,5 90,5

Number of Prior Anticancer 

Therapies None 3 33,3 2 66,7 20,8 93,9

2 or More 6 66,7 3 50,0 18,8 81,2

Prior Treatment Naïve 3 33,3 2 66,7 20,8 93,9

Previously Treated 6 66,7 3 50,0 18,8 81,2

Molecular Testing Results Central 9 100,0 5 55,6 26,7 81,1

BICR-confirmed measurable 

disease at baseline and have 

received at least one dose of 

entrectinib Yes 9 100,0 5 55,6 26,7 81,1

Investigator Measurable CNS 

Disease Yes 3 33,3 1 33,3 6,1 79,2



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=9)

Patients Patients with Event

POPULATION: RANO-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

No 6 66,7 4 66,7 30,0 90,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 20 100,0 9 45,0 25,8 65,8

Sex Male 7 35,0 2 28,6 8,2 64,1

Female 13 65,0 7 53,8 29,1 76,8

Age 18-64 18 90,0 8 44,4 24,6 66,3

65-74 2 10,0 1 50,0 9,5 90,5

Race White 10 50,0 4 40,0 16,8 68,7

Other 10 50,0 5 50,0 23,7 76,3
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RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Region America (AM) 6 30,0 3 50,0 18,8 81,2

Europe (EU) 4 20,0 0 0,0 0,0 49,0

Asia (AS) 10 50,0 6 60,0 31,3 83,2

ECOG Performance Status 0 5 25,0 3 60,0 23,1 88,2

1 12 60,0 4 33,3 13,8 60,9

2 3 15,0 2 66,7 20,8 93,9

Number of Prior Anticancer 

Therapies None 11 55,0 5 45,5 21,3 72,0

2 or More 9 45,0 4 44,4 18,9 73,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Prior Treatment Naïve 11 55,0 5 45,5 21,3 72,0

Previously Treated 9 45,0 4 44,4 18,9 73,3

Molecular Testing Results Local 7 35,0 5 71,4 35,9 91,8

Central 13 65,0 4 30,8 12,7 57,6

BICR-confirmed measurable 

disease at baseline and have 

received at least one dose of 

entrectinib Yes 20 100,0 9 45,0 25,8 65,8



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)
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RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Investigator Measurable CNS 

Disease Yes 6 30,0 3 50,0 18,8 81,2

No 14 70,0 6 42,9 21,4 67,4



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

All n/a 30 100,0 15 50,0 33,2 66,8

Sex Male 10 33,3 3 30,0 10,8 60,3

Female 20 66,7 12 60,0 38,7 78,1

Age 18-64 24 80,0 12 50,0 31,4 68,6

65-74 4 13,3 2 50,0 15,0 85,0

>=75 2 6,7 1 50,0 9,5 90,5

Race White 15 50,0 8 53,3 30,1 75,2

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Other 15 50,0 7 46,7 24,8 69,9

Region America (AM) 13 43,3 7 53,8 29,1 76,8

Europe (EU) 6 20,0 2 33,3 9,7 70,0

Asia (AS) 11 36,7 6 54,5 28,0 78,7

ECOG Performance Status 0 9 30,0 4 44,4 18,9 73,3

1 17 56,7 8 47,1 26,2 69,0

2 4 13,3 3 75,0 30,1 95,4



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

Number of Prior Anticancer 

Therapies None 14 46,7 8 57,1 32,6 78,6

2 or More 16 53,3 7 43,8 23,1 66,8

Prior Treatment Naïve 14 46,7 8 57,1 32,6 78,6

Previously Treated 16 53,3 7 43,8 23,1 66,8

Molecular Testing Results Local 15 50,0 10 66,7 41,7 84,8

Central 15 50,0 5 33,3 15,2 58,3



Name Level n % n % 95% CI (LL) (Wilson) 95% CI (UL) (Wilson)

 

 

 

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients Patients with Event

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Intracranial Objective Response Rate by IRF per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Dichotomous analysis (efficacy)

BICR-confirmed measurable 

disease at baseline and have 

received at least one dose 

of entrectinib Yes 29 96,7 15 51,7 34,4 68,6

No 1 3,3 0 0,0 0,0 79,3

Investigator Measurable CNS 

Disease Yes 8 26,7 5 62,5 30,6 86,3

No 22 73,3 10 45,5 26,9 65,3



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

All n/a 9 100,0 4 44,4 5 55,6 3,78 1,81 NE NE 2,79 NE

Sex Male 2 22,2 1 50,0 1 50,0 7,69 7,69 NE NE 7,69 NE

Female 7 77,8 3 42,9 4 57,1 2,79 1,81 NE NE 2,79 NE

Age 18-64 8 88,9 4 50,0 4 50,0 2,79 1,81 NE 7,69 2,79 NE

65-74 1 11,1 1 100,0 NE NE NE NE NE NE

Race White 5 55,6 2 40,0 3 60,0 2,79 1,81 NE NE 1,81 NE

Other 4 44,4 2 50,0 2 50,0 3,78 3,78 NE 7,69 3,78 NE

Region America (AM) 1 11,1 1 100,0 NE NE NE NE NE NE

Europe (EU) 3 33,3 2 66,7 1 33,3 1,81 1,81 NE 2,79 1,81 NE

Asia (AS) 5 55,6 2 40,0 3 60,0 5,73 3,78 NE NE 3,78 NE

ECOG 

Performance 

Status 0 2 22,2 2 100,0 NE NE NE NE NE NE

1 5 55,6 2 40,0 3 60,0 7,69 1,81 NE NE 1,81 NE
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POPULATION: RANO-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=9)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: RANO-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=9)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

2 2 22,2 2 100,0 2,79 2,79 3,78 3,29 2,79 3,78

Number of 

Prior 

Anticancer 

Therapies None 3 33,3 1 33,3 2 66,7 7,69 7,69 NE NE 7,69 NE

2 or More 6 66,7 3 50,0 3 50,0 2,79 1,81 NE 3,78 2,79 NE

Prior 

Treatment Naïve 3 33,3 1 33,3 2 66,7 7,69 7,69 NE NE 7,69 NE

Previously 

Treated 6 66,7 3 50,0 3 50,0 2,79 1,81 NE 3,78 2,79 NE

Molecular 

Testing 

Results Central 9 100,0 4 44,4 5 55,6 3,78 1,81 NE NE 2,79 NE



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: RANO-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=9)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

BICR-confirmed 

measurable 

disease at 

baseline and 

have received 

at least one 

dose of 

entrectinib Yes 9 100,0 4 44,4 5 55,6 3,78 1,81 NE NE 2,79 NE

Investigator 

Measurable CNS 

Disease Yes 3 33,3 2 66,7 1 33,3 1,81 1,81 NE 7,69 1,81 NE

No 6 66,7 2 33,3 4 66,7 3,78 2,79 NE NE 2,79 NE



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

All n/a 20 100,0 12 60,0 8 40,0 6,21 3,78 16,13 16,13 7,69 21,39

Sex Male 7 35,0 5 71,4 2 28,6 6,21 4,63 15,74 10,05 6,21 NE

Female 13 65,0 7 53,8 6 46,2 3,78 2,79 21,39 17,45 3,78 NE

Age 18-64 18 90,0 11 61,1 7 38,9 7,69 2,79 17,38 17,38 7,69 NE

65-74 2 10,0 1 50,0 1 50,0 6,21 6,21 NE NE 6,21 NE

Race White 10 50,0 6 60,0 4 40,0 10,05 1,81 21,39 17,45 10,05 NE

Other 10 50,0 6 60,0 4 40,0 6,21 3,78 17,38 15,74 6,21 NE

Region America (AM) 6 30,0 4 66,7 2 33,3 10,05 6,21 17,38 16,76 10,05 NE

Europe (EU) 4 20,0 3 75,0 1 25,0 2,30 1,81 21,39 12,09 1,81 21,39
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POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)
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RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

Asia (AS) 10 50,0 5 50,0 5 50,0 7,69 3,78 17,45 17,45 7,69 NE

ECOG 

Performance 

Status 0 5 25,0 3 60,0 2 40,0 15,74 6,21 16,13 16,13 6,21 NE

1 12 60,0 7 58,3 5 41,7 7,69 4,63 17,45 17,45 7,69 NE

2 3 15,0 2 66,7 1 33,3 2,79 2,79 NE 3,78 2,79 NE

Number of 

Prior 

Anticancer 

Therapies None 11 55,0 6 54,5 5 45,5 10,05 6,21 17,45 17,41 10,05 NE

2 or More 9 45,0 6 66,7 3 33,3 3,78 1,81 15,74 15,74 2,79 21,39



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

Prior 

Treatment Naïve 11 55,0 6 54,5 5 45,5 10,05 6,21 17,45 17,41 10,05 NE

Previously 

Treated 9 45,0 6 66,7 3 33,3 3,78 1,81 15,74 15,74 2,79 21,39

Molecular 

Testing 

Results Local 7 35,0 5 71,4 2 28,6 10,05 6,21 17,45 17,38 10,05 NE

Central 13 65,0 7 53,8 6 46,2 3,78 2,79 21,39 16,13 3,78 NE



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

BICR-confirmed 

measurable 

disease at 

baseline and 

have received 

at least one 

dose of 

entrectinib Yes 20 100,0 12 60,0 8 40,0 6,21 3,78 16,13 16,13 7,69 21,39

Investigator 

Measurable CNS 

Disease Yes 6 30,0 5 83,3 1 16,7 7,69 1,81 17,38 13,72 7,69 17,45



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median
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POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

THIS LINE LEFT BLANK

RXDX-101 600 mg/day (N=20)

Patients

Patients 

with Event Censored Time to event

No 14 70,0 7 50,0 7 50,0 6,21 3,78 21,39 16,13 6,21 NE



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

All n/a 30 100,0 14 46,7 16 53,3 7,92 4,63 16,13 17,38 11,79 NE

Sex Male 10 33,3 6 60,0 4 40,0 7,69 4,63 10,05 10,05 7,69 NE

Female 20 66,7 8 40,0 12 60,0 16,13 3,78 21,39 17,45 16,13 NE

Age 18-64 24 80,0 12 50,0 12 50,0 10,05 3,78 17,38 17,38 11,79 NE

65-74 4 13,3 2 50,0 2 50,0 6,21 6,21 NE 7,92 6,21 NE

>=75 2 6,7 2 100,0 NE NE NE NE NE NE

Race White 15 50,0 7 46,7 8 53,3 11,79 2,79 21,39 17,45 11,79 NE

Other 15 50,0 7 46,7 8 53,3 7,69 4,63 15,74 15,74 7,69 NE

Region America (AM) 13 43,3 5 38,5 8 61,5 11,79 6,21 17,38 16,13 11,79 NE

 

 

 

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients

Patients 

with 

Event Censored Time to event



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients

Patients 

with 

Event Censored Time to event

Europe (EU) 6 20,0 3 50,0 3 50,0 2,79 1,81 21,39 21,39 2,79 21,39

Asia (AS) 11 36,7 6 54,5 5 45,5 7,69 3,78 17,45 15,74 7,69 NE

ECOG 

Performance 

Status 0 9 30,0 3 33,3 6 66,7 15,74 6,21 NE 16,13 15,74 NE

1 17 56,7 9 52,9 8 47,1 7,92 4,63 17,38 17,38 7,92 21,39

2 4 13,3 2 50,0 2 50,0 3,29 2,79 NE NE 2,79 NE

Number of 

Prior 

Anticancer 

Therapies None 14 46,7 7 50,0 7 50,0 10,05 7,69 17,45 17,38 10,05 NE

2 or More 16 53,3 7 43,8 9 56,3 4,63 2,79 21,39 15,74 7,92 21,39



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients

Patients 

with 

Event Censored Time to event

Prior 

Treatment Naïve 14 46,7 7 50,0 7 50,0 10,05 7,69 17,45 17,38 10,05 NE

Previously 

Treated 16 53,3 7 43,8 9 56,3 4,63 2,79 21,39 15,74 7,92 21,39

Molecular 

Testing 

Results Local 15 50,0 6 40,0 9 60,0 11,79 10,05 17,45 17,38 11,79 NE

Central 15 50,0 8 53,3 7 46,7 4,63 2,79 16,13 16,13 4,63 NE



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients

Patients 

with 

Event Censored Time to event

BICR-confirmed 

measurable 

disease at 

baseline and 

have received 

at least one 

dose of 

entrectinib Yes 29 96,7 14 48,3 15 51,7 7,92 4,63 16,13 17,38 10,05 NE

No 1 3,3 1 100,0 NE NE NE NE NE NE

Investigator 

Measurable CNS 

Disease Yes 8 26,7 5 62,5 3 37,5 8,87 1,81 17,45 17,38 7,69 NE



Name Level n % n % n % Q1 (months)

95% Lower CL 

for Q1

95% Upper CL 

for Q1

Median 

(months)

95% Lower CL 

for Median

95% Upper CL 

for Median

 

 

 

POPULATION: Rano-BM at Baseline, Efficacy-Evaluable ROS1 Population

ENDPOINT: Progression-free Survival by BICR per RANO-BM

MODEL: --

STUDY: STARTRK-2

Time to event analysis (efficacy)

 

RXDX-101 600 mg/day (N=30)

Patients

Patients 

with 

Event Censored Time to event

No 22 73,3 9 40,9 13 59,1 7,92 4,63 16,13 16,13 11,79 NE
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